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Verpackungsbeschriftung und —symbole/Packaging and labelling symbols/
Etiquetage et symboles sur I'emballage/Verpakkingstekst en —symbolen/
Stampigliature e simboli sull'imballo/Etiquetas y simbolos del envase/Rot-
lag imbolos de embal /Péskrift og symboler pa forpakningen/
Forpackningsmérkning och symboler/Napisy i symbole na opakowaniu

Inhalt/Content/Contenu/Inhoud/Contenudo/Contetdo/Contenido/Innehdll/Innhold/
Zawartos¢/Vsebina:

Ein/One/Un/Een/Un/Un/Uma/En/En/za: (1) Vanguard Ultrasonic Shear ETM7 | ETS7

+ Zubehor ein (1) steriler Klingenschliissel/accessories one (1) sterile torque wrench/
accessoire une (1) clé de fixation stérile/toebehoren een (1) steriele bladsleutel/ac-
cessori: una (1) chiave sterile/accesorios una (1) llave de cuchillas estéril/acessorios:
uma (1) chave esterilizada/Tilbehgr et (1) sterilt knivfeste/tillbehdr en (1) steril kniv-
nyckel/akcesoria: jeden (1) sterylny klucz motylkowy

+ Verpackungsmaterial ein (1) Blister, zwei (2) Silikonbinder und ETM7 eine (1)
Schutzkappe/ packaging material one (1) blister, two (2) silicon binders and ETM7
one (1) safety cap/matériel d’emballage un (1) blister, deux (2) attaches silicone et
ETM7 un (1) capuchon de protection/verpakkingsmateriaal een (1) blister, twee (2)
siliconen bindmiddelen en ETM7 een (1) beschermkap/imballo: un (1) Blister, due (2)
fascette in silicone e ETM7 un (1) cappuccio protettivo/Material de embalaje un (1)
blister, dos (2) abrazaderas de silicona y una (1) cubierta protectora ETM7/material
de embalagem: um (1) blister, dois (2) atilhos de silicone e ETM7 uma (1) tampa de
protegdo/Forpakningsmateriale en (1) stk. bobleplast, to (2) silikonstrips og ETM7 en
(1) beskyttelseshette/ férpackningsmaterial en (1) blisterforpackning, tvd (2) silikon-
parm och ETM7 en (1) skyddsk&pa/materiat opakowaniowy: jeden (1) blister, dwie (2)
opaski silikonowe i ETM7 jedna (1) nasadka ochronna

Medizinprodukt/Medical device/Dispositif médical/Medisch hulpmiddel/Prodotto me-
dicale/Producto médico/Dispositivo médico/Medisinsk utstyr/Medicinteknisk produkt/
Wyrdb medyczny

'\ XY

Qg Remanufactured

Dieses Produkt ist als neu aufbereitet mit der Angabe zur Anzahl an bereits durch-
laufenen Aufbereitungszyklen X / maximal mdglichen Anzahl an Aufbereitungszyklen
Y/This is a remanufactured product with number of cycles already performed X / ma-
ximum number of possible reprocessing cycles Y/Ce produit a été remis a neuf avec
la spécification du nombre de cycles de retraitement déja effectués X / du nombre
maximum possible de cycles de retraitement Y/Dit product is opnieuw opgewerkt
waarbij het aantal opwerkingscycli X dat reeds is doorlopen / het maximaal mogelijke
aantal opwerkingscycli Y wordt opgegeven/Questo & un prodotto rimesso a nuovo,
con indicazione del numero di cicli di rimessa a nuovo gia effettuati X / del numero
massimo di cicli di rimessa a nuovo Y/Este producto esta completamente renovado
con indicacion del nimero de ciclos de renovacion ya efectuados X/maximo nimero
posible de ciclos de renovacién Y/Produto renovado, com a indicagdo do nimero
de ciclos de reprocessamento ja efetuados (X) / nimero méximo possivel de cic-
los de reprocessamento (Y)/Dette produktet er overhalt til ny stand. Antall allerede
gjennomfarte overhalingssykluser X / maksimalt mulig antall overhalingssykluser Y er
angitt./Den har produkten har renoverats och &r som ny med uppgift om antal redan
utforda renoveringscykler X/maximalt antal renoveringscykler Y/Ten produkt jest w
petni odnowiony i zaopatrzony w informacje na temat liczby przeprowadzonych juz
cyklow odnowienia X / maksymalnej mozliwej liczby cykléw odnowienia Y

®

Nicht wiederverwenden/Do not reuse/Ne pas réutiliser/Niet hergebruiken/Non riuti-
lizzare/No reutilizar/N&o reutilizar/M& ikke brukes om igjen/Far inte &teranvéndas/
Nie uzywac ponownie

O

Einzelne Sterilbarriere/Single sterile barrier/Barriére stériles uniques/Enkele steriele
barriére/Barriera sterile singola/Barrera estéril individual/Barreira estéril individual/
Enkel steril barriere/Separat sterilbarridr/Pojedyncza bariera sterylna

&

Nicht erneut sterilisieren/Do not resterilize/Ne pas stériliser une nouvelle fois/Niet
opnieuw steriliseren/Non risterilizzare/No volver a esterilizar/Ndo reesterilizar/Skal
ikke steriliseres p8 nytt/F&r ej omsteriliseras/Nie sterylizowaé ponownie

®

Bei beschadigter [oder gedffneter] [Steril]verpackung NICHT verwenden/Do NOT use
if the [sterile] packaging is damaged or opened/NE PAS utiliser en cas d’emballage
[stérile] endommagé [ou ouvert]/Bij beschadigde [of geopende] [steriele] verpakking
NIET gebruiken/NON utilizzare se la confezione [sterile] & danneggiata [0 apertal/
NO utilizar en caso de envase [esterilizado] dafiado [0 abierto]/NAO utilizar se a em-
balagem [esterilizada] estiver danificada [ou aberta]/Hvis [den sterile] emballasjen
er skadd [eller 8pnet], skal produktet IKKE brukes/Anvand INTE vid skadad [eller
6ppnad] [sterillférpackning/NIE uzywad, jezeli [sterylne] opakowanie jest uszkodzone
[lub otwarte]
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Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung wenn die Sterilverpackung vor der Ver-
wendung des Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde/Check the
instructions for use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened
before use/Consulter le mode d'emploi si 'emballage stérile est endommagé qu'il a
été ouvert accidentellement avant d'utiliser le produit./Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing als de steriele verpakking is beschadigd of per ongeluk is geopend voordat u
het product gebruikt/Consultare le istruzioni per 'uso se la confezione sterile & stata
danneggiata o aperta accidentalmente prima di utilizzare il prodotto/Consulte el ma-
nual de instrucciones en caso de que el embalaje esterilizado esté dafiado o se haya
abierto de forma no intencionada antes de utilizar el producto/Consulte as Instruges
de Utilizagdo, caso a embalagem esterilizada esteja danificada ou tenha sido aberta
acidentalmente antes da utilizagdo do produto/Se i bruksanvisningen hvis den sterile
forpakningen er skadet eller har blitt &pnet ved forseelse fgr bruken av produktet/Las
bruksanvisningen om den sterila forpackningen har skadats eller 6ppnats oavsiktligt
innan produkten anvands./Jezeli przed uzyciem produktu opakowanie sterylne zostato
uszkodzone lub przypadkowo otwarte, nalezy sie zapozna¢ z instrukcjg obstugi

Steril, Sterilisation mit Ethylenoxid/Sterile, sterilization with ethylene oxide/Stérile,
stérilisation a l'oxyde d'‘éthyléne/Steriel, sterilisatie met behulp van ethyleenoxide/
Sterile, sterilizzato con ossido di etilene/Estéril, esterilizacion con dxido de etileno/Es-
terilizado, esterilizagdo com dxido de etileno/Sterilt, sterilisert med etylenoksid/Steril,
sterilisering med etylenoxid/Produkt sterylny, sterylizacja tlenkiem etylenu
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Verwendbar bis/Use—by—date/A utiliser avant le/Uiterste gebruiksdatum/Utilizzare en-
tro/Utilizable hasta/Data limite de utilizagao/Siste forbruksdato/Sista forbruknings-
dag/Nie uzywac po tej dacie
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Herstellungsdatum/Manufacturing  date/Date de fabrication/Fabricagedatum/Data
di produzione/Fecha de fabricacién/Data de fabrico/Produksjonsdato/Tillverknings-
datum/Data produkgji

Artikelnummer/Article number/Numéro d'article/Artikelnummer/Codice articolo/N.°
de articulo/Referéncia/Artikkelnummer/Artikelnummer/Nr artykutu
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Seriennummer/Serial number/Numéro de série/Serienummer/Numero di serie/N.° de
serie/Nimero de série/Serienummer/Serienummer/Numer seryjny

S
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Vor Sonnenlicht schiitzen/Keep away from sunlight/Protéger de la lumiére du soleil/
Beschermen tegen zonlicht/Proteggere dalla luce del sole/Proteger de la luz solar/

Conservar ao abrigo da luz solar/Beskytt mot solinnstrdling/Skyddas mot solljus/
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Trocken aufbewahren/Keep in a dry place/Conserver au sec/Droog bewaren/Conser-
vare in luogo asciutto/Conservar en un lugar seco/Conservar em local seco/Oppbeva-
res tart/Forvaras torrt/Przechowywacé w suchym miejscu

X

Temperaturbegrenzung Lagerung/Storage temperature limits/Limitation de tempéra-
ture stockage/Temperatuurbegrenzing opslag/Temperatura limite di immagazzinag-
gio/Limite de temperatura de almacenamiento/Limitagdo da temperatura de arm-
azenamento/Temperaturbegrensning ved oppbevaring/Temperaturbegrénsning vid
forvaring/Przechowywac w warunkach ograniczonej temperatury

BH

Gebrauchsanweisung beachten/Consult the instruction for use/Respecter le mode
d‘emploi/Volg de gebruiksaanwijzing/Consultare le istruzioni per I'uso/Seguir el ma-
nual de instrucciones/Observar as Instrugdes de Utilizagdo/Falg bruksanvisningen/
Beakta bruksanvisningen/Przestrzegac instrukcji obstugi
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CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer (2797) der benannten Stelle/CE mar-
king with identification number (2797) of notified body/Marquage CE avec numéro
d'identification (2797) de I'organisme notifié/CE-markering met identificatienummer
(2797) van de aangemelde instantie/Marchio CE con identificativo (2797) dell'orga-
nismo notificato/Marca CE con nimero de identificacion (2797) del organismo notifi-
cado/Marcagdo «CE» com nimero de identificagdo (2797) do organismo notificado/
CE-merke med identifikasjonsnummer (2797) til ansvarlig teknisk kontrollorgan/CE-
maérkning med det anmélda organets ID-nummer (2797)/Znak CE z numerem identy-
fikacyjnym (2797) jednostki notyfikowanej

ul

Hersteller/Manufacturer/Fabricant/Fabrikant/Produttore/Fabricante/Fabricante/Pro-
dusent/Tillverkare/Producent

@ Ultrasonic Shear

Ultraschallschere/Ultrasonic Shear/Ciseaux a ultrasons/Ultrasone schaar/Forbice a
ultrasuoni/Tijera ultrasdnica/Tesoura ultrassonica/Ultralydsaks/Ultraljudssax/Nozyczki
ultradzwiekowe

Nutzbare Lange und Schaftdurchmesser/Usable length and shaft diameter/Longueur
utile et diamétre de tige/Bruikbare lengte en schachtdiameter/Lunghezza utile e dia-
metro del gambo/Longitud util y didmetro del mango/Comprimento Util e didmetro da
haste/Brukslengde og skaftdiameter/Anvéndbar langd och skaftets diameter/Diugos¢
uzytkowa i $rednica cewnika

Kompatibel mit/Compatible with/Compatible avec/Compatibel met/Compatibile con/
Compatible con/Compativel com/Kompatibel med/Kompatibel med/Kompatybilnos¢ z

Generator G11
Software 2013_1/2016_1

Generator G11 von Ethicon Endo-Surgery mit Software 2013_1 oder 2016_1/Genera-
tor G11 from Ethicon Endo-Surgery with software 2013_1 or 2016_1/Générateur G11
de Ethicon Endo-Surgery avec logiciel 2013_1 ou 2016_1/Generator G11 van Ethicon
Endo-Surgery met software 2013_1 of 2016_1/Generatore G11 della Ethicon Endo-
Surgery con software 2013_1 oppure 2016_1/Generador G11 de Ethicon Endo-Sur-
gery con software 2013_1 0 2016_1/Gerador G11 da Ethicon Endo-Surgery com soft-
ware 2013_1 ou 2016_1/Generator G11 med Ethicon Endo-Surgery med programvare
2013_1 eller 2016_1/Generator G11 fr8n Ethicon Endo-Surgery med programvara
2013_1 eller 2016_1/Generator G11 firmy Ethicon Endo-Surgery z wersjg oprogra-
mowania 2013_1 lub 2016_1

|

Handstlick HP054 von Ethicon Endo-Surgery/Hand piece HP054 from Ethicon Endo-
Surgery/Piéce a main HP054 de Ethicon Endo-Surgery/Handstuk HP054 van Ethicon
Endo-Surgery/Impugnatura HP054 della Ethicon Endo-Surgery/Pieza manual HP054
de Ethicon Endo-Surgery/Peca de m&o HP054 da Ethicon Endo-Surgery/H&ndstykke
HPO054 fra Ethicon Endo-Surgery/Handenhet HP054 frén Ethicon Endo-Surgery/Uch-
wyt HP054 firmy Ethicon Endo-Surgery

Adapter HGA11 von Ethicon Endo-Surgery/Adapter HGA11 from Ethicon Endo-Sur-
gery/Adaptateur HGA11 de Ethicon Endo-Surgery/Adapter HGA11 van Ethicon Endo-
Surgery/Adattatore HGA della Ethicon Endo-Surgery/Adaptador HGA11 de Ethicon
Endo-Surgery/Adaptador HGA11 da Ethicon Endo-Surgery/Adapter HGA11 fra Ethicon
Endo-Surgery/Handenhet HGA11 fr&n Ethicon Endo-Surgery/Adapter HGA11 firmy Et-
hicon Endo-Surgery

ALLGEMEINES

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des darin beschriebenen
Produktes bitte sorgféltig durch. Sollten Sie Fragen zur Gebrauchsanweisung oder zur
Handhabung des Produktes haben, wenden Sie sich bitte vor dessen Anwendung am
Patienten an unseren Kundenservice unter der Email-Adresse service@vanguard.de
oder sprechen Sie unseren AuBendienst an, bevor Sie das Produkt an einem Patienten
anwenden.

Allgemeine Hinweise
In dieser Gebrauchsanweisung finden Sie bestimmte Schreibweisen, die Ihnen helfen
sollen, Funktionen und Bedeutungen des Textes schneller zu erfassen:

— Handlungsanweisungen
o Aufzéhlungen

Angaben zum Produkt

Dieses Produkt darf nur dann in Betrieb genommen werden, wenn seine sichere An-
wendung gewahrleistet ist. Beachten Sie die Hinweise, SicherheitsmaBnahmen und
Warnhinweise!

Vanguard tbernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aufgrund des unsachgemaBen
Betriebs der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 und/oder der Missachtung der Anweisun-
gen in dieser Gebrauchsanweisung entstehen.

Die Vanguard AG und der Hersteller des Originalproduktes, Ethicon Endo-Surgery,
Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, Teil der Johnson & Johnson Company), sind
keine verbundenen Unternehmen; die Aufbereitung des Produktes als Neu erfolgt
allein durch die Vanguard AG, die dieses ohne Mitwirkung der Ethicon Endo-Surgery,
Inc. in Verkehr bringt. ,Harmonic" ist eine geschiitzte Marke des Herstellers des Ori-
ginalproduktes, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, Teil der
Johnson & Johnson Company) oder eines mit diesem verbundenen Unternehmen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist fiir das Trennen und Koagulieren von
Weichgewebe vorgesehen. Weithin kann das Instrument zum Praparieren und Fassen
verwendet werden, eine Ultraschallaktivierung ist dazu nicht notwendig.

S

w

Die Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 besteht aus einem Gehduse (1) mit Be-
dienelementen, dem Anschluss fiir das Handstlick (5) sowie dem Schaft (2) mit dista-
lem Arbeitsbereich bestehend aus Klinge (3) und Gegenlager (4). Die Handaktivierung
des Instruments erfolgt mit dem Aktivierungsknopf mit den Leistungsstufen ,MAX" (7)
fiir das Schneiden kleiner GefdBe und ,MIN" (7) fiir GefaBe bis einschlieBlich 5 mm
oder mit dem Aktivierungsknopf ,,Advanced Hemostasis" (8, beidseitig) fiir GeféBe bis
einschlieBlich 7 mm. Die GefaBdicken sind exemplarisch mit verschiedenen Strichdi-
cken neben den Aktivierungsknopfen dargestellt. Das Greifen von Gewebe erfolgt nach
SchlieBen des Gegenlagers durch Betdtigung des Bedienungshebels (6). Das vollstandi-
ge SchlieBen des Gegenlagers wird durch eine audio-taktile Riickmeldung bestatigt. Zur
ergonomischen Anwendung ist der Schaft des Instruments drehbar gelagert. Die Rota-
tion des Schafts erfolgt mit dem im Geh&useintegrierten Drehknopf (9). Die Einfiihrung
des Instruments in den Korper kann iber geeignete Trokare fiir Instrumente mit einem
AuBendurchmesser von 5 mm oder direkt durch die Inzision erfolgen.

In die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist die ,Adaptive Tissue Technoloy" integriert.
Mit dieser kann der Generator den Trenn- bzw. Koagulationsfortschritt des Gewebes
Uiberwachen. Abhangig vom Gewebezustand passt der Generator automatisch die
Leistungsabgabe an. Eine akustische Riickmeldung fiir den Anwender erfolgt, durch
eine Veranderung des Generatorsignals.

Im Lieferumfang jeder Vanguard Ultrasonic Shear ET7 befindet sich ein steriler Ein-
weg-Klingenschliissel (10). Der Klingenschliissel ist zum Befestigen und Losen des
Instruments am Handstlick zu verwenden.

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist ausschlieBlich fir den Einsatz mit dem nach-
folgenden Zubehor und Zusatzgerét der Firma Ethicon Endo Surgery, Inc. zu ver-
wenden: Handstlick (HP054), Generator G11 (GEN11) mit Softwareversion 2013_1
/ 2016_1 und Adapter (HGA11). Die Gebrauchsanweisung des Zubehdrs und des
Zusatzgerats ist zu beachten.

Becti gsgemiBe Ver "
Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist in Verbindung mit dem Abschnitt technische
Daten aufgefiihrten Zubehdr und Zusatzgerdten zum Trennen und Koagulieren von
Weichteilgewebe vorgesehen. Das sichere Trennen und Koagulieren von GefdBen ist
fiir GefaBdurchmesser bis 5 mm gegeben. Bei der Verwendung der Funktion ,,Advanced
Hemostasis" ist das Koagulieren von GeféBen bis einschlielich 7 mm gegeben. Das
Instrument darf nicht fiir das Koagulieren von groBeren GeféBen eingesetzt werden.

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 konnen im Bereich der Allgemeinchirurgie, plasti-
schen Chirurgie, Padiatrie, Gynékologie, Urologie, Thoraxchirurgie, bei der Exposition
von orthopéadischen Strukturen (wie z. B. der Wirbelsdule und Gelenkspalten), bei der
Versiegelung und Durchtrennung von LymphgefaBen und anderen offenen und lapa-
roskopischen Verfahren verwendet werden. Die Kombination mit anderen elektrochi-
rurgischen und konventionellen Instrumenten sowie Laserinstrumenten ist moglich.

Das Medizinprodukt darf nur von einem entsprechend ausgebildeten und erfahrenen
Facharzt angewendet werden. Alle angewendeten chirurgischen Verfahren und Tech-
niken liegen im Verantwortungsbereich des ausfiihrenden Arztes. Die Hinweise in
dieser Gebrauchsanweisung missen dabei beachtet werden.

Kontraindikationen
Die Anwendung der Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist kontraindiziert fur
Knocheninzisionen sowie fiir die gynakologische Tubenokklusion.

TECHNISCHE DATEN

Schaft- | korrespondierende REF-Nr. Zubehor / Zusatzgeréte

Rer-Nr.| VYU | Gurch- |REF-NE. Instrument Ethicon Endo-Surgery
lange Ethicon G d Hand-
messer | Endo-Surgery enerator Adapter | otk
35033 |23 cm| 5 mm Harrpz | GENHLMUSOWAIE VeS| oy | posg

2013_1/2016_1

GEN11 mit Software- version
35034 (36 cm| 5 mm HARH36 2013.1/2016.1 HGA11 | HP0O54
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Dieses Produkt trégt ein CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung
mit den Bestimmungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG.

SICHERHEITSMABNAHMEN UND WARNHINWEISE

1. Ein grundlegendes Verstandnis der Prinzipien und Techniken von chirurgischer
Ultraschall Verfahren wird vorausgesetzt, um Gefahren fiir Patienten und medizi-
nisches Personal zu vermeiden sowie medizinische Gerate und Instrumente vor
Beschadigungen zu schiitzen.

2. Eingriffe sind ausschlieBlich von ausgebildeten und erfahrenen Facharzten vorzu-
nehmen die mit dem entsprechenden Verfahren vertraut sind.

3. Der Gebrauch entsprechend der Zweckbestimmung und die Lagerungsbedin-
gungen missen beriicksichtigt und eingehalten werden, um Beschadigung des
Produkts zu vermeiden.

4. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist Teil eines Ultraschall Chirurgie Systems.
Fir den Fall des Versagens des Systems wahrend der Anwendung muss ein ge-
eignetes Reservesystem zur Verfiigung stehen.

5. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 darf ausschlieBlich mit kompatiblem Zubehér
und Zusatzgerédten (siehe technische Daten) verwendet werden. Die Kompatibili-
tét der Softwareversion des Generators GEN11 ist zu priifen. Die jeweiligen Ge-
brauchsanweisungen miissen gelesen und verstanden worden sein.

6. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist ein Einwegprodukte und ausschlieBlich fir
den einmaligen Gebrauch an einem Patienten vorgesehen.

7. Durch die Anwendung von nicht sterilen Instrumenten kann es zur Infektion des
Patienten kommen. Instrumente mit beschadigter oder gedffneter Sterilisierver-
packung sind daher nicht zu verwenden.

8. Fihren Sie vor Gebrauch der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 eine sorgfaltige
Sicht- und Funktionspriifung durch. Beschadigte oder nicht funktionsfahige Ins-
trumente kénnen zur Verletzungen von Patienten oder Anwender fiihren und
diirfen nicht verwendet werden.

9. Fehlerhafte Befestigung der Klinge oder die Uberschreitung der Lebensdauer des
Handstiicks oder ein Defekt der Klinge konnen wahrend der Anwendung zu ho-
hen Temperaturen und somit zur Verletzung von Patient oder Anwender fiihren.
Dieser Fehlerzustand ist durch hohe Tone, welche von Klinge oder Handstiick
ausgehen, zu erkennen.

10. Wenn wahrend der Anwendung am Generator eine Fehlermeldung zu den er-
weiterten Funktionen angezeigt wird, sind die automatische Anpassung der Aus-
gangsleistung durch die ,Adaptive Tissue Technoloy" und die Versiegelung von
GeféBen groBer als 5 mm mit der ,,Advanced Hemostasis" nicht verfiigbar.

11. Jegliche statische Elektrizitdt muss vom Ultraschall Chirurgie System wahrend
der Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ferngehalten werden. Die
elektrische Isolierung und die Erdung miissen gewahrlistet sein.

12. Das Tauchen der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 in Flissigkeiten ist untersagt.
Ausnahme bildet das Tauchen der Instrumentenspitze in Kochsalzlésung zur Ent-
fernung unerwiinschter Anwendungsriickstanden. Die Durchfiihrung ist im ent-
sprechenden Abschnitt dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

13. Um Beschadigungen des Instruments, des Trokars oder Verletzungen des Patien-
ten zu vermeiden muss das Gegenlager der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 beim
Ein-/Ausfiihren durch den Trokar oder die Inzision geschlossen sein.

14. Anderungen der Klinge in jeglicher Form sind untersagt. Diese kénnen zu Fehl-
funktionen und zu Verletzungen des Patient oder Anwenders fiihren.

15. Der Kontakt der Klinge mit Metall und Kunststoffgegensténden oder Instrumen-
ten wahrend Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist zu vermeiden. Bei
Kontakt der Klinge mit Klammern, Clips oder anderen Instrumenten bei gleichzei-
tiger Aktivierung besteht die Gefahr der Klingenbeschadigung welche zum Bruch
der Klinge fiihren kann. Bei einer Beschadigung der Klinge, warnt der Generator
durch eine Fehlermeldung. Diese Fehlermeldungen sind zu beachten.

16. Die freiliegenden Abschnitte von Klinge und Schaft knnen Gewebe trennen bzw.
koagulieren, wenn das Instrument aktiviert wird. Daher ist unbeabsichtigter Kon-
takt dieser Flachen wahrend der Aktivierung des Instruments zu vermeiden.

17. Fir die Anwendung an festen Organen miissen eventuell zusatzliche MaBnahmen
getroffen werden, um eine erfolgreiche Hadmostase zu erzielen. GroBe Gewe-
bemengen sollten langsam in mehreren Schritten getrennt werden, da innere
Strukturen nicht ausreichend beriicksichtigt werden kénnen. Bei eingeschrank-
tem Kenntnisstand der inneren Strukturen ist das Trennen groBer vaskuldrer und
bilidrer Blindeln zu vermeiden.

18. Das Gewebe muss stets auf eine sichere Hamostase Uberpriift werden. Diese
muss ggf. durch geeignete Techniken sichergestellt werden.

19. Bei Verwendung von Energiequellen mit Temperaturwirkung auf das Gewebe ent-
stehen Rauch und Spriihnebel. Es gibt Hinweise das diese Rauch und Sprith-ne-
bel karzinogen bzw. infektios sind. Wahrend der Anwendung der Vanguard
Ultrasonic Shear ET7 sind Schutzbrillen oder Masken sowie eine ausreichende
Abfiihrung des Rauchs fiir offene und laparoskopisch Eingriffe empfohlen.

20. Bei der Aktivierung im Fettgewebe entstehender Spriihnebel ist potenziell brenn-
bar. Um Patient und Anwender vor Verletzungen zu schiitzen, sind elektrochirur-
gische Instrumente wahrend der Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET7
nicht zu aktivieren.

21. Bei Aktivierung des Instruments bei direktem Kontakt von Klinge und Gegenlager
(kein Gewebe zwischen Klinge und Gegenlager) kann es zur Beschadigungen des
Gewebepolsters im Gegenlager kommen. Weiterhin kénnen Temperaturerhéhun-
gen an Klinge, Gegenlager und distalem Schaft auftreten, welche das Instrument
beschadigen konnen. Bei Beschadigungen des Instruments wird durch eine Feh-
lermeldung des Generators gewarnt.

Das Instrument darf bei geschlossenem Gegenlager nur aktiviert werden, wenn
Gewebe zwischen Klinge und Gegenlager ist. Wird mit der aktiven Klingenseite
geschnitten muss das Gegenlager gedffnet sein.

22. Bei langer Anwendung der Funktion ,Advanced Hemostasis" kann es zur Bescha-

digung des im Gegenlager montierten Gewebepolsters kommen.

23. Durch die Aktivierung des Instruments erhitzen sich Klinge, Gegenlager und die
distalen 7 cm des Schaftes.

24. Der unbeabsichtigte Kontakt mit sterilen Tiichern, OP-Kleidung, anderen brenn-
baren Materialien sowie Gewebe muss vermieden werden.

25. Ansammlungen von Blut oder Gewebe kdnnen zu erhéhten Temperaturen im dis-
talen Bereich des Schafts fiihren. Um einer Verbrennungsgefahr vorzubeugen wird
empfohlen sichtbare Riickstéande im distalen Bereich des Schafts zu beseitigen.

26. Langere und versehentliche Aktivierungen an festen Oberflachen (z. B. Knochen)
flihren zur Erhitzung der Klinge. Dadurch kénnen Fehlfunktionen des Instruments
auftreten.

27. Zum Schutz des Anwenders oder Dritter vor Infektionen missen Instrumente und
Klingenschliissel nach der Anwendung entsorgt werden.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG

Transport
Temperatur: -29 °C bis +50 °C

Lagerung
Temperatur: maximal Raumtemperatur

Entnahme aus der Verpackung

— Uberpriifen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit. Bei Beschéadigung der Ver-
packung ist das Instrument zu verwerfen und ein anderes zu verwenden.

— Entnehmen Sie das Instrument unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung
und uberfiihren Sie dieses auf das sterile Arbeitsfeld. Das Instrument nicht werfen.

— Uberpriifen Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 auf offensichtliche Méngel,
die auf Fremdeinwirkung zuriickzufiihren sind. Die Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 darf bei offensichtlichen Beschadigungen nicht verwendet werden.

Anwendung

— Stellen Sie unter Beriicksichtigung der aseptischen Regeln einen Zugang zum
Eingriffsort her, tiber den Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 zu- bzw. ein-
fiihren kénnen.

— Verbinden Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 mit einem kompatiblen,
sterilen Handstiick (siehe technische Daten). Dazu das Instrument auf das
Handstiick aufsetzen und durch Drehen des Schafts im Uhrzeigersinn zum
Handstiick handfest befestigen. Zur vollstandigen Befestigung des Instruments
nur den mitgelieferten Klingenschliissel verwenden, um eine Besch&adigung von
Instrument und Handstiick zu vermeiden. Dazu das Handstiick halten und den
Klingenschliissel im Uhrzeigersinn zum Handstiick drehen bis die korrekte Be-
festigung durch ein zweimaliges Klicken des Klingenschliissels bestatigt wird.
Damit der Klingenschlissel auf den Schaft aufgesteckt bzw. abgezogen werden
kann, muss das Gegenlager geschlossen sein. Dazu ist der Bedienungshebel
vollsténdig zu schlieBen.

— Verbinden Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 mit angeschlossenem Handstiick
mit dem kompatiblen Generator (siehe technische Daten). Den Generator erst
nach dem AnschlieBen einschalten.

— Zur Initialisierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 den Menii-Aufforderungen
des Generators folgen. Instrumente mit einerFehlermeldung zu den Eerwei-
terten Funktionen konnten nicht erfolgreich initialisiert. In diesem Fall ist das
Instrument nicht fiir die Anwendung zu verwenden.

— Die Aktivierung der Ultraschallenergie erfolgt iber die entsprechenden gekenn-
zeichneten Knopfe am Instrument: MAX, MIN und Adv Hemostasis fiir die Funk-
tion ,Advanced Hemostasis".

— Die maximale Leistungsstufe (MAX) ist am Generator auf Stufe 5 eingestellt
und kann nicht gedndert werden. Die minimalen Leistungsstufe (MIN) kann am
Generator eingestellt werden. Fir den Anfang wird als minimale Leistungsstufe
die voreingestellte Stufe 3 empfohlen.

— Die Funktion ,Advanced Hemostasis» kann nur bei vollstdndigem Kontakt
zwischen Klinge und Gegenlager verwendet werden. Bei Anwendungen ohne
vollstdndigen Kontakt zwischen Klinge und Gegenlager ist die ,Advanced He-
mostasis™ nicht zu verwenden.

— Bei Verwendung der Funktion ,Advanced Hemostasis" wird empfohlen, mit die-
ser die vollstandige Trennung des GeféBes durchzufiihren.

— Bei unbeabsichtigter Unterbrechung der Funktion ,Advanced Hemostasis" ist
diese bei fixiertem Gewebe zwischen Klinge und Gegenlager erneut zu aktivieren.

— Die Aktivierung der ,Advanced Hemostasis" kann am Generator auf den MIN
Aktivierungsknopf umgestellt werden. Nach der Umstellung ist der Knopf zur
Aktivierung der ,Advanced Hemostasis" deaktiviert.

— Fiir eine hohe Schneidgeschwindigkeit muss eine hohe Leistungsstufe, fiir eine
tiefe Koagulationswirkung eine niedrige Leistungsstufe gewahlt werden.

— Beim Ein- und Ausfiihren der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 durch den Trokar
oder die Inzision muss das Gegenlager geschlossen sein. Dazu ist der Bedie-
nungshebel vollsténdig zu schlieBen.

— Nach Abschluss der Anwendung ist der Generator am Netzschalter auszuschalten.

— Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ist mit dem mitgelieferten Klingenschlissel
vom Handstiick zu l6sen. Das Losen des Instruments vom Handstiick erfolgt ana-
log zum Vorgang der Befestigung. Das Drehen erfolgt dabei in die Gegenrichtung.

— Klingenschliissel und Vanguard Ultrasonic Shear ET7 sind zu entsorgen. Achtung
das Handstiick ist nicht zu entsorgen!

HINWEIS: Fiir einen leichteren Zugang zum Gewebe und eine bessere Sicht auf den
Anwendungsort kann die Ausrichtung durch die Rotation des Schaftes veréndert wer-
den. Dazu wird der am Griff befindliche Drehknopf mit dem Zeigefinger bedient bis die
gewiinschte Position erreicht ist. Die Rotation ist beidseitig ohne Begrenzung méglich.

HINWEIS: Die bestmdgliche Versiegelung durch das Instrument wird fiir Gewebe er-
reicht, welches sich vollstandig zwischen Gegenlager und Klinge befindet. Dazu ist der
Bedienungshebel vollsténdig zu schlieBen. Das vollsténdige SchlieBen und das Lésen
des Bedienungshebels aus dieser Position wird durch eine audio-taktile Riickmeldung
bestatigt. Weiterhin sollte die Klinge frei von Riickstdnden sein.

HINWEIS: Das Trennen von Gewebe kann mit der Vanguard Ultrasonic Shear ET7
durch zwei Methoden erfolgen. Das Gewebe kann mit Klinge und Gegenlager gegrif-
fen und unter Druck getrennt werden oder mit der aktiven Klingenseite, welche dem
Gegenlager gegeniiberliegt, unter Zug getrennt werden. Fiir das Schneiden mit der
aktiven Klingenseite muss das Gegenlager offen sein.

HINWEIS: Die durch die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 an das Gewebe abgegebe-
ne Energie und daraus resultierende Wirkung auf das Gewebe sind z. B. von nachfol-
genden Faktoren abhdngig: gewdhlte Leistungsstufe, Eigenschaften der Klinge, dem
Druck bzw. dem Zug auf das Gewebe, dem Gewebetyp, der Gewebespannung und
der Gewebepathologie sowie der angewandten chirurgischen Technik.

HINWEIS: Die Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET7 wird durch den Gene-
rator mit einem akustischen Signal bestétigt. Der Signalton &ndert sich sobald die Leis-
tungsabgabe durch die ,Adaptive Tissue Technoloy" reguliert wird. Die Anderung des
Signaltons bedeutet eine thermische Anderung der Klinge. Die thermische Anderung
konnen durch kein oder wenig Gewebe zwischen Klinge und Gegenlager oder Flis-
sigkeiten hervorgerufen werden. Aufgrund des indirekten Zusammenhangs zwischen
veranderten Klingentemperatur und dem Gewebezustand sollte in dieser Situation stets
durch konventionelle Kontrollen z. B. visuell oder taktil die Erzielung der beabsichtigten
Wirkung auf das Gewebe gepriift werden und entsprechend reagiert werden.

HINWEIS: Zum Entfernen von Riickstédnden sollte das distale Ende (Klinge, Gegenlager
und Schaft) in Kochsalzlésung aktiviert werden. Zum Abwischen der Klinge kénnen feuch-
te Gazetupfer verwendet werden. Die Verwendung von Scheuermitteln ist untersagt.

Im Gegenlager befindliches Gewebe ist mit einer Klemme zu entfernen, dabei darf das
Instrument nicht aktiviert werden.

HINWEIS: Den Klingenschliissel erst nach dem Abschluss der Anwendung entsor-
gen, da dieser ggf. zum erneuten Festziehen und zum Lésen bendtigt wird.

Entsorgung
Die Entsorgung des Produkts hat gemaB der geltenden landesspezifischen Gesetze
und Richtlinien zu erfolgen.
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GENERAL

Read these instructions carefully before using the product described. If you have
questions concerning the instructions for use or handling of the product, please con-
tact our Customer Service Centre at service@vanguard.de or contact our field staff
before using the product on patients.

General information
These instructions contain certain notations which are intended to help you under-
stand the functions and meaning of the text more quickly:

— Instructions
o Lists

The original version of these instructions for use is in German.

Device information
This product may only be operated if its safe use is guaranteed. Observe the notes,
warnings and precautions!

Vanguard AG assumes no liability for damages that arise from improper operation
of the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 and/or disregard of these instructions for use.

Vanguard AG and the manufacturer of the original product, Ethicon Endo-Surgery, Inc.
(Cincinnati, OH 45242-2839 USA, a subsidiary of the Johnson & Johnson Company),
are not affiliated companies; the device is fully refurbished solely by Vanguard AG, who
markets the device without collaboration by Ethicon Endo-Surgery, Inc. “Harmonic” is
a protected brand of the original product’s manufacturer, Ethicon Endo-Surgery, Inc.
(Cincinnati, OH 45242-2839 USA, a subsidiary of the Johnson & Johnson Company) or
an affiliated company.

PRODUCT DESCRIPTION

The Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is intended for soft tissue separation
and coagulation. The instrument can also be used for preparation and grasping with-
out necessitating ultrasound activation.

The Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 consists of a housing (1) with control
elements, a connection for the hand-piece (5), as well as the shaft (2) with a distal
work field consisting of blade (3) and clamp arm (4). The instrument is hand-ac-
tivated with the control button located on the on the housing. You can select and
power level "MAX" for cutting small vessels and “MIN” (7) for vessels up to and
including 5 mm or with the control button “Advanced Hemostasis” (8, on both sides)
for vessels up to and including 7 mm. By way of example, vessel thicknesses are
illustrated with different line thicknesses next to the control buttons.

Activating the trigger closes the clamp arm (6), which then grasps the tissue. Con-
firmation that the clamp arm is completely closed will be provided by audio-tactile
feedback. For simplified use, the instrument shaft is pivoted. The shaft is rotated by
using the rotation knob (9) integrated in the housing. Inserting the instrument into
the body can occur with suitable trocars for instruments with an external diameter
of 5 mm or directly through the incision.

The “Adaptive Tissue Technology” is integrated in the Vanguard Ultrasonic Shear ET7.
This is used by the generator to monitor the tissue’s separation and coagulation progress.
Depending on the tissue state, the generator will automatically adjust the power output.
The user will hear an audible feedback in the form of a changed generator signal.

The delivery scope of every Vanguard Ultrasonic Shear ET7 includes one sterile dis-
posable torque wrench (10). The torque wrench is used to attach and detach the
instrument at the hand piece.

The Vanguard Ultrasonic Shear ET7 may only be used in combination with the follow-
ing accessories and additional devices from Ethicon Endo Surgery, Inc.: Hand piece
(HPO054), generator G11 (GEN11) with Software version 2013_1 / 2016_1 and adapter
(HGA11). Observe the instructions for use of the accessories and additional device.

Intended use

The Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is intended for use to aid the separation and
coagulation of soft tissue in combination with the accessories and additional devices
listed in the Technical Data section. Safe separation and coagulation of vessels is en-
sured for vascular diameters of up to 5 mm. When using the “Advanced Hemostasis”
function, vessels up to and including 7 mm can be coagulated. The instrument may
not be used for the coagulation of larger vessels.

The Vanguard Ultrasonic Shear ET7 can be used in general surgery, plastic surgery, pae-
diatrics, gynaecology, urology, thoracic surgery, in the exposition of orthopaedic struc-
tures (such as the spine and joint cavities), in the sealing and transection of lymphatic
vessels and other open and laparoscopic procedures. It can also be combined with
other electro-surgical and conventional instruments, as well as with laser instruments.

The medical device may only be used by a trained and experienced specialist physician.
All applied surgical procedures and techniques are the responsibility of the attending
physician. The information contained in these instructions of use must be observed.

Contraindications
The use of the Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is contraindicated for bone
incisions and for gynaecological tube occlusion.

TECHNICAL DATA

- corresponding REF | REF no. Accessories / Additional devices
REF V\{g;k Shaft no. nstrun?ent Ethicon Endo-Surgery
di Ethi Endo-
No. length|*'@MeHET Iscﬁ—gerr;, o Generator Adapter Eg(‘:g
GEN11 with Software version
35033 |23 cm| 5 mm HARH23 2013 1/2016 1 HGA11 | HP0O54
GEN11 with Software version
35034 |36 cm| 5 mm HARH36 2013 1/2016 1 HGA11 | HP0O54
2797

This product bears a CE mark in accordance
with the requirements in the EC directive 93/42/EWG.

SAFETY MEASURES AND WARNINGS

1. A basic understanding of the principles and techniques of surgical ultrasound
procedures is a prerequisite to avoid dangers for patients and medical person-
nel and to protect medical devices and instruments from being damaged.

2. Surgical interventions may only be conducted by trained and experienced spe-
cialists familiar with the appropriate procedure.

3. The device may only be used and stored as intended to prevent damaging the
device.

4. The Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is a component of the Ultrasound Surgical
System. A suitable reserve system must be available in the event of system
failure during use.

5. The Vanguard Ultrasonic Shear ET7 may only be used in combination with
compatible accessories and additional devices (refer to Technical Data). The
compatibility of the software version of the GEN11 generator must be checked.
The respective operating instructions must have been read and understood.

6. The Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is a disposable product and only intended
for single use on one patient.

7. The use of non-sterile instruments may cause infection of the patient. Instru-
ments with damaged or opened sterile packaging may therefore not be used.

8. Before using the Vanguard Ultrasonic Shear ET7, conduct a careful visual and
functional inspection. Damaged or defective instruments may injure the patient
or user and may therefore not be used.

9. Incorrect blade attachment or an exceeded life cycle of the hand piece or a
defective blade may lead to high temperatures during use and therefore to
injury of the patient or user. This error state can be recognised by high-pitched
sounds issued by the blade or hand piece.

10. If an error message about the advanced functions is displayed during applica-
tion on the generator, the automatic adjustment of the output power by the
“Adaptive Tissue Technology” and the sealing of vessels larger than 5 mm with
the “Advanced Hemostasis” are not available.

11. Any static electricity must be kept away from the Ultrasound Surgical System
when activating the Vanguard Ultrasonic Shear ET7. Electrical insulation and
earthing must be ensured.

12. Do not immerse the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 in liquids. However, you may
immerse the tip of the instrument in saline solution to remove any residues. This
process is described in the appropriate section of these instructions for use.

13. To prevent damage to the instrument, the trocar or injuries to patients, the
clamp arm of the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 must be closed during inser-
tion or retraction through the trocar or the incision.

14. Changing the blade in any form is prohibited. This could lead to malfunction
and injuries to the patient or user.

15. Prevent the blade from touching metal or plastic objects or instruments when
activating the Vanguard Ultrasonic Shear ET7. If the blade comes into contact
with clamps, clips or other instruments during simultaneous activation, the blade
may be damaged and could lead to its breakage. The generator will issue an er-
ror message when the blade is damaged. These error messages must be noted.

16. The exposed parts of the blade and shaft can separate or coagulate tissue
when the instrument is activated. You should therefore prevent unintended
contact between these surfaces when activating the instrument.

17. For use on solid organs, you may have to take additional measures to achieve
successful Hemostasis. Large amounts of tissue should be separated slowly
in several stages, as internal structures cannot be taken into sufficient con-
sideration. In the event of limited knowledge of the internal structures, the
separation of large vascular and biliary bundles must be avoided.

18. Tissue must always be checked for reliable Hemostasis. This may have to be
ensured through appropriate techniques.

19. The use of energy sources with temperature effect on tissue creates smoke
and spray. There are indications that smoke and spray may be carcinogenic
or infectious. The use of goggles or masks and sufficient smoke-evacuation
measures are recommended when using the Vanguard Ultrasonic Shear ET7
for open and laparoscopic surgeries.

20. Any spray created during activation in fatty tissue is potentially flammable. To
protect patients and users from injury, electro-surgical instruments may not be
activated during the activation of the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 .

21. When activating the instrument, direct contact between the blade and clamp
arm (no tissue between the blade and clamp arm) may damage the tissue pad
in the clamp arm. Temperature increases at the blade, clamp arm and distal
shaft may also occur and could damage the instrument. If the instrument is
damaged, the generator issues an error message.

The instrument with a closed clamp arm may only be activated when there is
tissue between the blade and the clamp arm. If cutting is conducted with the
active side of the blade, the clamp arm must be open.

22. If the “Advanced Hemostasis” function is used for longer periods, the fabric pad
mounted in the clamp arm may be damaged.

23. The activation of the instrument causes the blade, the clamp arm and the distal
7 cm of the shaft to heat up.

24. Avoid unintentional contact with sterile wipes, surgical clothing or other flam-
mable materials as well as with tissue.

25. Accumulated blood or tissue could lead to higher temperatures in the distal
shaft area. To prevent risk of burning, the removal of visible residue in the
distal shaft area is recommended.

26. Longer activation and unintentional activation on solid surfaces (e.g. bone) lead
to blade heating. This may cause the instrument’s malfunction.

27. To protect the user or third parties from infection, the instruments and torque
wrench must be disposed of after application.

HANDLING INSTRUCTIONS

Transport Storage
Temperature: -29 °C to +50 °C Temperature: room temperature

Removal from packaging

— Check that the packaging is not damaged. If the packaging is damaged, discard
the instrument and use another one.

— Remove the instrument from its packaging under aseptic conditions and transfer
it to a sterile working environment. Do not throw the instrument.

— Check the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 for obvious defects indicating external
influence. The Vanguard Ultrasonic Shear ET7 may not be used if there are any
obvious damages.

Application

— With consideration to aseptic standards, create an access to the surgical site, via
which you can feed or insert the Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

— Connect the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 to a compatible, sterile hand piece
(refer to Technical Data). Place the instrument onto the hand piece and attach
it manually be rotating the shaft in clockwise direction. To ensure complete
attachment of the instrument, only use the provided torque wrench to pre-
vent damage to the instrument and hand piece. Hold the hand piece and rotate
the torque wrench in clockwise direction from the hand piece until the torque
wrench clicks twice to confirm correct attachment.

To facilitate the application or removal of the torque wrench onto or from the
shaft, the clamp arm must be closed. This requires a completely closed trigger.

— Connect the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 and attached hand piece to the
compatible generator (refer to Technical Data). Activate the generator only once
it is connected.

— To initialise the Vanguard Ultrasonic Shear ET7, follow the menu prompts of the
generator. Instruments with an error message for the extended functions could not
be initialised successfully. In this case, do not use the instrument for application.

— Ultrasound energy is activated via the appropriately marked buttons on the instru-
ment: MAX, MIN and Adv Hemostasis for the function “Advanced Hemostasis"

— The maximum output level (MAX) is set to Stage 5 on the generator and cannot
be adjusted. The minimum output level (MIN) can be adjusted on the generator.
To start, the recommended minimum output level is preset to Stage 3.

— The “Advanced Hemostasis” function can only be used when there is full contact
between the blade and the clamp arm. For applications without complete con-
tact between blade and clamp arm,”Advanced Hemostasis” should not be used.

— When using the “Advanced Hemostasis” function, it is recommended to use it to
fully separate the vessel.

— If the “Advanced Hemostasis” function is inadvertently interrupted, it must be
reactivated in the case of fixed tissue between blade and clamp arm.

— Activation of the “Advanced Hemostasis” function can be switched to the MIN
control button on the generator. After the switch, the “Advanced Hemostasis”
control button is deactivated.

— Select a high output level for high cutting speed and a low output level for deep
coagulation effect.

— When inserting and retracting the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 through the trocar
or incision, the clamp arm must be closed. This requires a completely closed trigger.

— Once the application is completed, deactivate the generator at the mains switch.

— Disconnect the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 from the hand piece with the pro-
vided torque wrench. Detaching the instrument from the hand piece follows in
the same way as the attachment, whereby rotation is in the opposite direction.

— The torque wrench and the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 must be discarded.
Attention: Do not dispose of the hand piece!

NOTE: For easier access to the tissue and a better view of the surgical site, you can
change the alignment by rotating the shaft. Operate the rotation knob on the housing
with your forefinger until the required position is reached. Rotation is continuous in
both directions.

NOTE: The instrument is able to best achieve sealing results for tissues which are
fully located between the clamp arm and the blade. This requires a completely closed
trigger. The complete closure and release of the operating lever from this position is
confirmed by audio-tactile feedback. The blade should also be free of residue.

NOTE: The Vanguard Ultrasonic Shear ET7 can be used to separate tissue with two
methods. The tissue can either be grasped between blade and clamp arm and separat-
ed under pressure or separated by traction with the active side of the blade opposite
the clamp arm. To cut with the activate side of the blade, the clamp arm must be open.

NOTE: The energy, which the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 emits to the tissue, and
the resulting effect on the tissue depend on, for example, the following factors: se-
lected output level, blade properties, the pressure or traction on the tissue, the tissue
type, tissue tension and tissue pathology, as well as the applied surgical technique.

NOTE: The activation of the Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is confirmed by the
generator with an audible signal. The signal tone changes as soon as power output
is regulated by the “Adaptive Tissue Technology”. A changed signal tone indicates a
thermal change in the blade. The thermal changes can be caused by little or no tissue
between the blade and the clamp arm or liquids. Due to the indirect correlation be-
tween the changed blade temperature and the tissue status, the achievement of the
intended effect on the tissue should be verified by conventional controls, e.g. visual
or tactile, with appropriate subsequent reactions.

NOTE: To remove residues, the distal end (blade, clamp arm and shaft) should be
activated in saline solution. You can use moist gauze swabs to wipe the blade. Do not
use abrasive cleaning agents.

Residual tissue in the clamp arm is removed with a clamp, whereby the instrument
may not be activated.

NOTE: Only dispose of the torque wrench after completing the application, as it may
still be required for repeat tightening and detachment.

Disposal
The product must be disposed of in accordance with the applicable national laws
and directives

GENERALITES

Veuillez lire attentivement I'intégralité du présent mode d’emploi avant d'utiliser le
produit qu'il décrit. Si vous avez des questions concernant le mode d’emploi ou la
manipulation du produit, nous vous prions de bien vouloir vous adresser, avant I'utili-
sation sur le patient, a notre service aprés-vente a I'adresse e-mail service@vanguard.
de ou prendre contact avec nos commerciaux avant d'utiliser le produit sur un patient.

Remarques générales
Le présent mode d’emploi contient certains graphismes qui sont destinés a vous aider
a saisir plus rapidement les fonctions et les significations du texte :

— Instructions relatives a la manipulation
o Enumération

La version originale du présent mode d’emploi a été rédigée en langue allemande.

Indications relatives au produit
Le présent produit peut uniquement étre utilisé si I'on peut garantir son utilisation
s(ire. Veuillez respecter les remarques les consignes de sécurité et les mises en garde !

La société Vanguard décline toute responsabilité pour des dommages imputables a
une utilisation non conforme de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 et/ou au non-respect
des instructions du présent mode d’emploi.

La société Vanguard AG et le fabricant de produit d'origine, Ethicon Endo-Surgery,
Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, part de la Johnson & Johnson Company) ne
sont pas des entreprises liées; la remise a neuf du produit se fait uniquement par
la société Vanguard AG qui le met sur le marché sans la participation de Ethicon
Endo-Surgery, Inc. « Harmonic » est une marque déposée du fabricant du produit
d‘origine, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, part de la
Johnson & Johnson Company) ou d’un fabricant lié a cette entreprise.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 est destiné a la séparation et a la coagulation des
tissus mous. De plus, 'instrument peut étre utilisé pour la préparation et la saisie,
I'activation ultrasons n’est pas nécessaire dans ce cas.

Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 se compose d’un boitier (1) avec éléments de
commande, du raccordement pour la poignée (5) ainsi que de la tige (2) avec zone
de travail distal composé d’une lame (3) et d'un palier-support (4). L'activation ma-
nuelle de I'instrument se fait par le bouton d‘activation avec les niveaux de puissance
« MAX » (7) pour la coupe de petits vaisseaux et « MIN » (7) pour les vaisseaux
jusqu'a 5 mm de diamétre ou par le bouton d‘activation « Advanced Hemostasis » (8,

des deux c6tés) pour les vaisseaux jusqu’a 7 mm. Les épaisseurs de vaisseaux sont
représentées a titre d'exemple par différents épaisseurs de trait a c6té des boutons
d‘activation. La saisie du tissu se fait par la fermeture du palier-support en action-
nant le levier de commande (6). La fermeture compléte du palier-support est validée
par un retour audio-tactile. Pour I'utilisation ergonomique, la tige de I'instrument est
rotative. La rotation de la tige se fait a I'aide du bouton rotatif intégré au boitier (9).
Lintroduction de I'instrument dans le corps peut se faire soit via des trocarts adaptés
pour les instruments avec un diamétre de 5 mm ou directement par incision.

Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 intégre la technologie « Adaptive Tissue Technoloy
». Grace a elle, le générateur peut surveiller le progrés de la séparation ou de la
coagulation du tissu. En fonction de Iétat du tissu, le générateur adapte automa-
tiquement la puissance fournie. Un retour acoustique pour l'utilisateur se fait par la
modification du signal du générateur.

Une clé de fixation jetable unique (10) est livrée avec chaque Vanguard Ultrasonic
Shear ET7. La clé de fixation permet de fixer et de serrer I'instrument sur la poignée.

Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 doit étre utilisé uniquement avec les accessoires
et appareils supplémentaires suivants de la société Ethicon Endo Surgery, Inc. : Poi-
gnée (HP054), générateur G11 (GEN11) avec version de logiciel 2013_1 / 2016_1 et
adaptateur (HGA11). Respecter le mode d’emploi de I'accessoire et du complément.

Utilisation conforme

Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 est prévu, en association avec les accessoires et
compléments indiqués dans la section des spécifications techniques pour la sépa-
ration et la coagulation des tissus mous. La séparation et la coagulation slires des
vaisseaux sont données pour des diamétres de vaisseaux allant jusqu’a 5 mm. Lors
de I'utilisation de la fonction « Advanced Hemostasis », la coagulation des vaisseaux
jusqu'a 7 mm de diamétre est assurée. Linstrument ne doit pas étre utilisé pour la
coagulation de vaisseaux plus grands.

Les Vanguard Ultrasonic Shear ET7 peuvent étre utilisés dans le domaine de la chirur-
gie générale, de la chirurgie plastique, de la pédiatrie, de la gynécologie, de I'urologie,
de la chirurgie du thorax, lors de I'exposition de structures orthopédiques (comme la
colonne vertébrale et les cavités articulaires), lors du colmatage et de la séparation
des vaisseaux lymphatiques et d’autres méthodes ouvertes et laparoscopiques. La
combinaison avec d‘autres instruments électrochirurgicaux et conventionnels ainsi
qu'avec des instruments a laser est possible.

Lutilisation du produit médical est réservée uniquement au médecin spécialiste formé
et expérimenté a ce sujet. Toutes les méthodes et techniques chirurgicales utilisées
relévent de la responsabilité du médecin exécutant. Les consignes figurant dans ce
mode d’emploi doivent étre respectées.

Contre-indications
Lutilisation du Vanguard Ultrasonic Shear ET7 est contre-indiquée pour les incisions
osseuses ainsi que pour I'occlusion tubaire gynécologique.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Lon- |Diamétre| Ne réf correspon- N° réf accessoires / compléments
N° réf. |queur| dela | dant Instrument Ethicon Endo-Surgery
- [9ue ¢ Ethicon Endo- . Adapta- | pi %
utile | tige Surgery Générateur teur |Poignée
GEN11 mit Software- version
35033 |23 cm| 5 mm HARH23 20131/ 2016.1 HGA11 | HPO54
GEN11 mit Software- version
35034 (36 cm| 5 mm HARH36 20131/ 2086.1 HGA11 | HPO54
2797

Le présent produit porte un marquage CE en conformité avec les dispositions de la
directive CE 93/42/CEE.

MESURES DE SECURITE ET MISES EN GARDE

1. Une compréhension fondamentale des principes et des techniques de la mé-
thode chirurgicale a ultrasons est une condition primordiale pour éviter les
dangers pour les patients et le personnel médical ainsi que pour protéger les
appareils médicaux et les instruments contre les dommages.

2. Les interventions doivent étre réalisées exclusivement par des spécialistes ex-
périmentés familiarisés avec la méthode correspondante.

3. Lutilisation conformément a la destination et les conditions de stockage
doivent étre respectées et prises en compte pour éviter tout dommage du
produit.

4. Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 fait partie du systéme de chirurgie a ultra-
sons. En cas de défaillance du systéme pendant I'utilisation, un systéme de
réserve doit étre mis a disposition.

5. Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 doit étre utilisé exclusivement avec des ac-
cessoires et des compléments compatibles (voir spécifications techniques). La
compatibilité de la version logicielle du générateur GEN11 doit étre vérifiée. Les
modes d’emploi correspondants doivent avoir été lus et compris.

6. Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 est un produit jetable et prévu exclusive-
ment pour une utilisation unique sur un patient.

7. Lutilisation d’instruments non stériles peut causer des infections chez le pa-
tient. Les instruments dont 'emballage est endommagé ou ouvert ne doivent
donc pas étre utilisés.

8. Réalisez avant I'utilisation du Vanguard Ultrasonic Shear ET7 un contrdle visuel
et fonctionnel soigneux. Les instruments endommagés ou qui ne fonctionnent
pas peuvent causer des blessures chez le patient ou I'utilisateur et ne doivent
pas étre utilisés.

9. Une mauvaise fixation de la lame ou un dépassement de la durée de vie de la
poignée ou un défaut de la lame peuvent conduire pendant I'utilisation a des
températures élevées et causer ainsi des blessures chez le patient ou I'utilisa-
teur. Cet état de défaut est identifiable par des sons aigus provenant de la lame
ou de la poignée.

10. Si, au cours de l'utilisation, un message d'erreur s'affiche sur le générateur a
propos des fonctions étendues, I'adaptation automatique de la puissance de
sortie via la fonction « Adaptive Tissue Technoloy » et le colmatage des vais-
seaux supérieurs a 5 mm avec la fonction « Advanced Hemostasis » ne sont pas
disponibles.

11. Toute électricité statique doit étre éloignée du systéme de chirurgie a ultrasons
pendant l'activation du Vanguard Ultrasonic Shear ET7. Lisolation électrique et
la mise a la terre doivent étre garanties. .

12. Il est interdit de plonger le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 dans des liquides. A
I'exception de la pointe de I'instrument dans une solution saline pour éliminer
les résidus indésirables de I'application. L'exécution est décrite dans la section
correspondante du présent mode d’emploi.

13. Pour éviter d'endommager I'instrument, le trocart ou de blesser le patient, le
palier-support du Vanguard Ultrasonic Shear ET7 doit étre fermé lors de I'intro-
duction/sortie a travers le trocart ou l'incision.

14. 1l est interdit de modifier la lame de quelque forme que ce soit. Elles peuvent
amener a des dysfonctionnements et blesser le patient ou I'utilisateur.

15. Le contact de la lame avec le métal et les objets en plastique ou les instruments
pendant I'activation du Vanguard Ultrasonic Shear ET7 doit étre évité. En cas
de contact de la lame avec les pinces, les clips ou dautres instruments avec ac-
tivation simultanée, la lame risque d'étre endommagée ce qui peut la casser. En
cas d'endommagement de la lame, le générateur émet un avertissement sous
forme d'un message d’erreur. Ces messages d'erreur doivent étre respectés.

16. Les sections libres de la lame et de la tige peuvent séparer ou coaguler le tissu
quand l'instrument est activé. Un contact de ces surfaces pendant I'activation
de I'instrument doit donc étre évité.

17. Pour l'application sur les organes solides, des mesures supplémentaires éven-
tuelles doivent étre prises pour obtenir une bonne hémostase. Les grandes
quantités de tissus doivent étre séparées lentement en plusieurs étapes car
les structures internes ne peuvent pas étre prises en compte suffisamment. En
cas de connaissances limitées des structures internes, la séparation de grands
ensembles vascularisés et biliaires doit étre évitée.

18. 1l faut toujours vérifier la bonne hémostase du tissu. Elle doit le cas échéant
étre assurée par des techniques adaptées.

19. En cas d'utilisation de sources d’énergie avec des effets de température sur le
tissu, de la fumée et un brouillard pulvérisé se forment. Il y a des indices que
cette fumée et ce brouillard pulvérisé sont carcinogene ou infectieux. Pendant
|'application du Vanguard Ultrasonic Shear ET7, des lunettes de protection ou
des masques ainsi qu’une évacuation suffisante de la fumée pour les interven-
tions ouvertes ou laparoscopiques sont recommandées.

20. Lors de l'activation le brouillard pulvérisé se formant dans le tissu adipeux
est potentiellement inflammable. Pour protéger le patient et I'utilisateur contre
les blessures, les instruments électrochirurgicaux ne doivent pas étre activés
pendant I'activation du Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

21. Lors de l'activation de I'instrument en cas de contact direct de la lame et du
palier-support (pas de tissu entre la lame et le palier-support), il peut arriver
que le coussin de tissu dans le palier-support soit endommagé. De plus, des
augmentations de la température sur la lame, le palier-support et la tige distale
peuvent survenir et endommager l'instrument. Un message de défaut venant
du générateur avertit d'un dommage sur l'instrument.

Linstrument ne doit étre activé, quand le palier-support est fermé, seulement
si du tissu se trouve entre la lame et le palier-support. Si on coupe avec le coté
activé de la lame, le palier-support doit étre ouvert.

22. En cas d'utilisation prolongée de la fonction « Advanced Hemostasis », le cous-
sin de tissu monté dans le palier-support peut étre endommagé.

23. Par l'activation de I'instrument, la lame, le palier-support et la tige distale de 7
cm chauffent.

24. Le contact involontaire avec des linges stériles, des vétements OP et autres
matériels inflammables ainsi que le tissu doit étre évité.

25. Les accumulations de sang ou de tissu peuvent causer des températures éle-
vées dans la zone distale de la tige. Pour éviter un risque de brilure, il est
recommandé d’éliminer les résidus visibles dans la zone distale.

26. Les activations prolongées et involontaires sur des surfaces dures (par ex. les
0s) entrainent le réchauffement de la lame. Cela peut provoquer des dysfonc-
tionnements de l'instrument.

27. Pour protéger I'utilisateur ou des tiers contre les infections, les instruments et
la clé de fixation doivent étre jetés aprés |'utilisation.

CONSIGNES RELATIVES A LA MANIPULATION

Transport
Température : -29° C a +50° C

Stockage
température :
température ambiante maximale

Retrait de I'emballage

— Vérifiez que I'emballage est intact. En cas de dommages de I'emballage, refuser
I'instrument et en utiliser un autre.

— Prélever l'instrument de son emballage dans des conditions aseptiques et trans-
férez-le sur le champ de travail stérile. Ne pas jeter I'instrument.

— Vérifiez la présence visible de défaut sur le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 pou-
vant résulter d’une action externe. Ne pas utiliser le Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 présentant des détériorations visibles.

Application

— Etablissez un accés au lieu de I'intervention en respectant les régles aseptiques
a travers lequel vous pouvez introduire et ressortir le Vanguard Ultrasonic Shear
ET7.

— Reliez le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 a une poignée stérile compatible (voir
spécifications techniques). Posez I'instrument sur le poignée et en tournant la
tige dans le sens horaire par rapport a la poignée, la fixer Iégérement. Pour fixer
complétement I'instrument, utiliser uniquement la clé de fixation fournie pour
éviter d'endommager l'instrument et la poignée. Tenir la poignée et tourner la
clé de fixation dans le sens horaire par rapport a la poignée jusqua ce que la
fixation correcte soit validée par un double clic de la clé de fixation.

Afin que la clé de fixation puisse étre posée et 6tée de la tige, le palier-support
doit étre fermé. Pour cela, fermer complétement le levier de commande.

— Reliez le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 avec une poignée raccordée a un géné-
rateur compatible (voir spécifications techniques). Allumer le générateur seule-
ment apreés le raccordement.

— Pour l'initialisation du Vanguard Ultrasonic Shear ET7, suivre les invitations du
menu du générateur. Les instruments avec un message d‘erreur a propos des
fonctions étendues ne peuvent pas étre initialisées avec succés. Dans ce cas, ne
pas utiliser I'instrument pour I'application.

— L'activation de I'énergie a ultrasons se fait via les boutons avec les repéres
sur l'instrument : MAX, MIN et Adv Hemostasis pour la fonction « Advanced
Hemostasis ».

— Le niveau de puissance maximal (MAX) est réglé sur le générateur sur le niveau
5 et ne peut pas étre modifié. Le niveau de puissance minimal (MIN) peut étre
réglé sur le générateur. Nous recommandons pour le début comme niveau de
puissance minimal, le niveau préréglé 3.

— La fonction « Advanced Hemostasis » ne peut étre utilisée qu’en cas de contact
complet entre la lame et le palier-support. Pour les utilisations sans contact
complet entre la lame et le palier-support, la fonction « Advanced Hemostasis »
ne doit pas étre utilisée.

— En cas d'utilisation de la fonction « Advanced Hemostasis », il est recommandé
d’effectuer la séparation compléte du vaisseau.

— En cas d'interruption involontaire de la fonction « Advanced Hemostasis », elle
doit étre activée de nouveau avec le tissu fixé entre la lame et le palier-support.

— L'activation de la fonction « Advanced Hemostasis » peut étre déplacée sur le
générateur sur le bouton d‘activation MIN. Apres la modification, le bouton d’ac-
tivation de la fonction « Advanced Hemostasis » est désactivé.

— Pour une grande vitesse de coupe, un niveau de puissance élevé, pour un effet
de coagulation profonde un niveau de puissance faible doivent étre sélectionnés.

— Lors de I'introduction et de la sortie du Vanguard Ultrasonic Shear ET7 a travers
le trocart ou l'incision, la contre-piéce doit étre fermée. Pour cela, fermer com-
pletement le levier de commande.

— A la fin de I'application, arréter le générateur par l'interrupteur secteur.

— Le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 doit étre détaché de la poignée a l'aide de la clé
de fixation fournie. Le détachement de I'instrument hors de sa poignée se fait de
la méme maniére que pour la fixation. La rotation se fait ici dans le sens inverse.

— La clé de fixation et le Vanguard Ultrasonic Shear ET7 doivent étre éliminés.
Attention, la poignée ne doit pas étre éliminée !

REMARQUE : Pour avoir accés plus facilement au tissu et avoir une meilleure visi-
bilité sur le lieu d’application, I'orientation peut étre modifiée en faisant tourner la
tige. Pour cela, tourner le bouton rotatif se trouvant sur la poignée a l'aide de I'index
jusqu’a la position souhaitée. La rotation est illimitée dans les deux sens.

REMARQUE : Le meilleur colmatage possible par Iinstrument est obtenu pour le
tissu qui se trouve complétement entre le palier-support et la lame. Pour cela, fermer
complétement le levier de commande. La fermeture compléte et le déclenchement du
levier de commande depuis cette position sont validés par un retour audio-tactile. Par
ailleurs, la lame doit étre exempte de résidus.

REMARQUE : La séparation du tissu peut se faire avec le Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 selon deux méthodes. Le tissu peut étre saisi avec la lame et le palier-support

et séparé sous pression ou étre séparé sous traction avec le c6té activé de la lame
qui est opposé au palier-support. Pour la coupe avec le coté activé de la lame, le
palier-support doit étre ouvert.

REMARQUE : Lénergie transmise au tissu a travers le Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 et I'effet qui en résulte sur le tissu dépendent par ex. des facteurs suivants :
niveau de puissance sélectionné, propriété de la lame, de la pression ou de la traction
exercée sur le tissu, le type de tissu, la tension du tissu et la pathologie du tissu ainsi
que de la technique chirurgicale appliquée.

REMARQUE : L'activation du Vanguard Ultrasonic Shear ET7 est validée par le gé-
nérateur avec un signal acoustique. Le signal sonore se modifie dés que la puissance
fournie est régulée par la fonction « Adaptive Tissue Technoloy ». La modification du
signal sonore signifie une modification thermique de la lame. La modification ther-
mique peut étre provoquée par une absence de tissu ou une petite quantité de tissu
entre la lame et le palier-support ou les liquides. En raison de la relation indirecte
entre le changement de température de la lame et I'état du tissu, il convient dans
cette situation de toujours vérifier par des contrdles conventionnels par ex. visuels ou
tactiles I'effet escompté sur le tissu et de réagir en conséquence.

REMARQUE : Pour retirer les résidus, le bout distal (lame, palier-support et tige)
doit étre activé dans une solution saline. Pour essuyer la lame, on peut utiliser des
tampons de gaze humide. L'utilisation de produits abrasifs est interdite.

Le tissu se trouvant dans le palier-support doit étre retiré avec une pince, l'instrument
ne doit pas étre activé.

REMARQUE : Eliminer la clé de fixation seulement 4 la fin de I'application car elle est
nécessaire le cas échéant pour resserrer une nouvelle fois et desserrer.

Elimination
L'élimination du produit devra se faire dans le respect des lois et réglementations en
vigueur dans le pays d'utilisation.

Qo

ALGEMENE INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het daarin beschreven pro-
duct gebruikt. Als u vragen hebt over de gebruiksaanwijzing of het gebruik van het
product, neem dan — voordat u het op patiénten gebruikt — contact op met onze
klantenservice op het e-mailadres service@vanguard.de of spreek iemand van onze
buitendienst aan.

Algemene instructies
In deze gebruiksaanwijzing vindt u bepaalde schrijfwijzen die u moeten helpen, de
functies en betekenissen van de tekst sneller te begrijpen:

— Aanwijzingen hoe te handelen
e Opsommingen

Het origineel van deze gebruiksaanwijzing werd in de Duitse taal geschreven.

Informatie over het product
Dit product mag alleen in bedrijf worden genomen, wanneer het veilige gebruik ervan
gewaarborgd is. Houd u aan de aanwijzingen, veiligheidsinstructies en waarschuwingen!

Vanguard aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schades die ontstaan op grond van
het onjuiste gebruik van de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 en/of de veronachtzaming
van de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Vanguard AG en de fabrikant van het oorspronkelijke product, Ethicon Endo-Surgery,
Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, deel van de Johnson & Johnson Company), zijn
geen gelieerde ondernemingen; de vernieuwing van het product gebeurt alleen door
Vanguard AG, die dit zonder medewerking van Ethicon Endo-Surgery, Inc. in omloop
brengt. “Harmonic” is een beschermd merk van de fabrikant van het oorspronkelijke
product, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, deel van de
Johnson & Johnson Company) of van een van de met deze gelieerde ondernemingen.

PRODUCTBESCHRIJVING

De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is ontworpen voor het scheiden en coaguleren van
weke delen. Bovendien kan het instrument worden gebruikt voor het voorbereiden en
grijpen; hiervoor is de ultrasone activering niet nodig.

De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 bestaat uit een behuizing (1) met bedieningsele-
menten, de aansluiting voor het handstuk (5) en de schacht (2) met het distale func-
tionele uiteinde, bestaande uit het blad (3) en tegenlager (4). Het instrument wordt
handmatig geactiveerd met behulp van de activeringsknop met de vermogensniveaus
“MAX" (7) voor het snijden van kleine bloedvaten en “MIN” (7) voor bloedvaten t/m
5 mm of met de activeringsknop “Advanced Hemostasis” (8, aan beide zijden) voor
bloedvaten t/m 7 mm. De vaatdiktes zijn voorbeeldig weergegeven met verschillende
lijndiktes naast de activeringsknoppen. Na het sluiten van het tegenlager wordt het
weefsel gegrepen door de bedieningshendel (6) in te drukken. De volledige sluiting
van het tegenlager wordt bevestigd door een audio-tactiel feedback-signaal. Voor een
beter ergonomisch gebruik is de schacht van het instrument zwenkbaar. De schacht
wordt gedraaid m.b.v. de in de behuizing geintegreerde draaiknop (9). Het instrument
kan in het lichaam worden ingebracht via trocars die geschikt zijn voor instrumenten
met een buitendiameter van 5 mm — of rechtstreeks door de incisie.

In de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is “Adaptive Tissue Technology” (adaptieve
weefseltechnologie) geintegreerd. Hierdoor kan de generator de voortgang van de
scheiding of coagulatie van het weefsel bewaken. Afhankelijk van de toestand van het
weefsel past de generator de vermogensafgifte automatisch aan. De gebruiker krijgt
een akoestische feedback door verandering van het generatorsignaal.

Inbegrepen in de leveringsomvang van elke Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is een
steriele wegwerpsleutel (10) voor het blad. Deze sleutel wordt gebruikt om het instru-
ment op het handstuk te bevestigen en ervan los te maken.

De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 dient uitsluitend te worden gebruikt met de volgende
toebehoren en het hulpapparaat van Ethicon Endo Surgery, Inc.: Handstuk (HP054), ge-
nerator G11 (GEN11) met softwareversie 2013_1 / 2016_1 en adapter (HGA11). De ge-
bruiksaanwijzing van de toebehoren en het hulpapparaat moet in acht worden genomen.

Beoogd gebruik

De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is bedoeld voor het scheiden en coaguleren van
weke delen in combinatie met de in het hoofdstuk “Technische gegevens” vermelde
toebehoren en hulpapparatuur. De veilige scheiding en coagulatie van vaten is moge-
lijk tot een vatdiameter van 5 mm. Bij gebruik van de functie “Advanced Hemostasis”
(geavanceerde hemostase) kunnen bloedvaten tot max. 7 mm worden gecoaguleerd.
Het instrument mag niet worden gebruikt voor het coaguleren van grotere vaten.

De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 kan worden gebruikt voor de algemene chirurgie,
plastische chirurgie, kindergeneeskunde, gynaecologie, urologie, thoraxchirurgie, het
blootleggen aan orthopedische structuren (zoals de wervelkolom en gewrichtssple-
ten), verzegelen en doorsnijden van lymfevaten en andere open en laparoscopische
procedures. De combinatie met andere elektrochirurgische en conventionele instru-
menten en laserinstrumenten is mogelijk.

Het medische hulpmiddel mag alleen door een adequaat geschoolde en ervaren medi-
sche specialist worden gebruikt. Alle toegepaste chirurgische procedures en technie-
ken vallen onder de verantwoordelijkheid van de uitvoerende arts. De aanwijzingen in
deze gebruiksaanwijzing dienen in acht genomen te worden.

Contra-indicaties
Het gebruik van de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is gecontraindiceerd voor incisies
in de bot en voor tubale occlusies in de gynaecologie.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

ik- Schachtdiameter REF-nr. toebehoren / hulpapparatuur
REF-nr. %'::lé S_chacht— lovereenkomstig REF-nr] Ethicon Endo-Surgery
lengte diameter '“Sgﬁé?fé‘ﬁrgehr'ﬁc’“ Generator Adapter HS%DE'
GEN11 met software-versie
35033 |23 cm| 5 mm HARH23 2013_1/ 20161 HGA11 | HP0O54
GEN11 met software-versie
35034 |36 cm| 5 mm HARH36 2013 1/2016.1 HGA11 | HP0O54
2797

Dit product heeft een CE-markering in overeenstemming
met de bepalingen van de EG-richtlijn 93/42/EEG.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

1. De fundamentele kennis van de beginselen en technieken van chirurgische ul-
trasone procedures is vereist om risico’s voor patiénten en medisch personeel
te vermijden en medische apparatuur en instrumenten tegen beschadiging te
beschermen.

2. Ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door opgeleide en ervaren spe-
cialisten die vertrouwd zijn met de desbetreffende procedure.

3. Om schade aan het product te voorkomen, moet rekening worden gehouden
met het doelmatige gebruik en de opslagvoorwaarden.

4. De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 maakt deel uit van een ultrasoon chirurgie-
systeem. Voor het geval dat het systeem uitvalt tijdens het gebruik, moet een
geschikt reservesysteem beschikbaar zijn.

5. De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 mag alleen worden gebruikt met compatibe-
le toebehoren en hulpapparatuur (zie technische gegevens). Er dient te worden
gecontroleerd of de softwareversie van generator GEN11 compatibel is. De
bijbehorende gebruiksaanwijzingen moeten worden gelezen en begrepen.

6. De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 is een wegwerpproduct en uitsluitend be-
doeld voor eenmalig gebruik bij één patiént.

7. Het gebruik van niet-steriele instrumenten kan leiden tot een besmetting van
de patiént. Instrumenten met een beschadigde of geopende steriele verpak-
king mogen om deze reden niet worden gebruikt.

8. Voer een grondige visuele en functionele test uit voordat u de Vanguard Ultra-
sonic Shear ET7 gebruikt. Beschadigde of niet functionerende instrumenten
kunnen verwondingen veroorzaken bij patiénten of gebruikers en mogen dus
niet worden gebruikt.

9. Wanneer het blad onjuist wordt bevestigd of de levensduur van het handstuk
wordt overschreden, of in geval van een defect van het blad, kan dit leiden tot
hoge temperatuur tijdens het gebruik en dus tot verwonding van patiént of
gebruiker. Deze fouttoestand kan worden waargenomen door hoge tonen die
door het blad of het handstuk worden veroorzaakt.

10. Als er tijdens het gebruik een foutmelding over de geavanceerde functies op
de generator wordt weergegeven, zijn de automatische aanpassing van het uit-
gangsvermogen door de “Adaptive Tissue Technology” en de verzegeling van
bloedvaten groter dan 5 mm met behulp van de functie “Advanced Hemostasis”
niet beschikbaar.

11. Tijdens de activering van de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 mag het ultrasone
chirurgiesysteem nooit in contact komen met eventuele statische elektriciteit.
Elektrische isolatie en aarding moeten altijd gewaarborgd zijn.

12. Het is niet toegestaan om de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 in vloeistoffen te
dompelen. Uitzondering hierop is het dompelen van het uiteinde van het instru-
ment in kookzoutoplossing om ongewenste door het gebruik veroorzaakte resi-
duen te verwijderen. Deze procedure wordt beschreven in het desbetreffende
hoofdstuk van deze gebruiksaanwijzing.

13. Om schade aan het instrument of de trocar en letsel aan de patiént te voorkomen,
moet de tegenlager van de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 worden gesloten wan-
neer het instrument door de trocar of de incisie wordt ingebracht/verwijderd.

14. Wijzigingen van het blad in welke vorm dan ook zijn verboden. Deze kunnen
leiden tot storingen en tot verwondingen van de patiént of gebruiker.

15. Tijdens de activering van de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 dient het contact
van het blad met metalen en kunststof voorwerpen of instrumenten te worden
vermeden. Als het blad in contact komt met wondhaakjes, agraves, clips of
andere instrumenten terwijl het instrument tegelijkertijd wordt geactiveerd,
bestaat er gevaar voor beschadiging van het blad, waardoor het kan breken.
Als het blad beschadigd is, waarschuwt de generator door middel van een
foutmelding. Neem deze foutmeldingen in acht.

16. Wanneer het instrument wordt geactiveerd, kunnen de blootgestelde delen van
het blad en de schacht weefsel scheiden of coaguleren. Daarom moet onbe-
doeld contact met deze oppervlakken worden vermeden tijdens de activering
van het instrument.

17. Voor gebruik op vaste organen kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn om
een succesvolle hemostase te bereiken. Grote hoeveelheden weefsel moeten
langzaam in meerdere stappen worden gescheiden, omdat er anders onvol-
doende rekening kan worden gehouden met de interne structuren. Wanneer
de interne structuren slechts beperkt bekend zijn, moet de scheiding van grote
vasculaire en biliaire bundels worden vermeden.

18. Het weefsel moet altijd gecontroleerd worden op een veilige hemostase. Indien
nodig, moet deze door geschikte technieken worden gewaarborgd.

19. Bij het gebruik van energiebronnen met een temperatuureffect op het weefsel
ontstaan rook en aerosol. Er zijn aanwijzingen dat deze rook en aerosol kan-
kerverwekkend of besmettelijk zijn. Het wordt aanbevolen een veiligheidsbril
of masker te dragen tijdens het gebruik van de Vanguard Ultrasonic Shear ET7
en bovendien voor een voldoende rookverwijdering te zorgen tijdens open en
laparoscopische ingrepen.

20. Aerosol die tijdens de activering in vetweefsel ontstaat, kan ontvlambaar zijn.
Om patiénten en gebruikers tegen letsel te beschermen, mogen elektrochirur-
gische instrumenten tijdens de activering van de Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 niet worden geactiveerd.

21. Wanneer het instrument bij direct contact tussen het blad en tegenlager (geen
weefsel tussen blad en tegenlager) wordt geactiveerd, kan dit leiden tot schade
aan het weefselkussentje in het tegenlager. Ook kan de temperatuur van het
blad, het tegenlager en de distale schacht stijgen wat het instrument kan be-
schadigen. Als het instrument beschadigd is, waarschuwt de generator u met
een foutmelding.

Bij gesloten tegenlager mag het instrument alleen worden geactiveerd wan-
neer er weefsel tussen het blad en het tegenlager is. Tijdens het snijden met
de actieve zijde van het blad moet het tegenlager open zijn.

22. Langdurig gebruik van de functie “"Advanced Hemostase” kan leiden tot schade
aan het weefselkussentjes in het tegenlager.

23. Door de activering van het instrument worden het blad, het tegenlager en de
distale 7 cm van de schacht heet.

24. Onbedoeld contact met steriele doekjes, operatiekleding, andere brandbare
materialen en weefsel dient te worden vermeden.

25. De ophoping van bloed of weefsel kan leiden tot verhoogde temperaturen in het
distale deel van de schacht. Om het risico van brandwonden te voorkomen, wordt
aanbevolen zichtbare resten in het distale deel van de schacht te verwijderen.

26. Langere en onbedoelde activeringen op een vast oppervlak (bijv. bot) leiden
ertoe dat het blad heet wordt. Dit kan storingen in de werking van het instru-
ment veroorzaken.

27. Om de gebruiker of derden tegen infecties te beschermen, moeten de instru-
menten en bladsleutels na gebruik worden weggegooid.

AANWIJZINGEN VOOR DE HANTERING

Transport Opslag
Temperatuur: -29 °C tot +50 °C Temperatuur:
maximum kamertemperatuur

Uit de verpakking halen

— Controleer of de verpakking onbeschadigd is. Als de verpakking beschadigd is,
moet het instrument worden weggegooid en een ander worden gebruikt.

— Haal het instrument onder aseptische omstandigheden uit de verpakking en
breng het naar het steriele werkveld. Het instrument niet werpen.

— Controleer de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 op zichtbare gebreken door exter-
ne invioeden. In geval van zichtbare schade mag de Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 niet worden gebruikt.

Gebruik

— Maak in overeenstemming met de aseptische regels een toegangspunt tot de
plaats van de interventie, waardoor u de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 kunt
inbrengen of invoegen.

— Sluit de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 aan op een compatibel steriel handstuk
(zie technische gegevens). Plaats hiervoor het instrument op het handstuk en
draai het vast door de schacht met de wijzers van de klok mee naar het handstuk
handvast aan te draaien. Om het instrument volledig te bevestigen, gebruik
alleen de meegeleverde bladsleutel om schade aan het instrument en het hand-
stuk te voorkomen. Houd hiervoor het handstuk vast en draai de bladsleutel met
de wijzers van de klok mee naar het handstuk, totdat de correcte bevestiging
wordt bevestigd door twee klikgeluiden van de bladsleutel.

Het tegenlager moet gesloten zijn, om de bladsleutel op de schacht te plaatsen
of ervan te verwijderen. Hiervoor dient de bedieningshendel volledig te worden
gesloten.

— Sluit de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 samen met het aangesloten handstuk
aan op de compatibele generator (zie technische gegevens). Schakel de genera-
tor pas na het aansluiten in.

— Om de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 te initialiseren, volgt u de menu-instruc-
ties van de generator. Instrumenten met een foutmelding over de geavanceerde
functies konden niet succesvol worden geinitialiseerd. In dat geval mag het in-
strument niet voor de toepassing worden gebruikt.

— De ultrasone energie wordt geactiveerd via de overeenkomstig gemarkeerde
knoppen op het instrument: “"MAX”, "MIN” en “Adv Hemostasis"voor de functie
“Geavanceerde hemostase”.

— Het maximale vermogensniveau (MAX) is op de generator ingesteld op niveau 5
en kan niet worden gewijzigd. Het minimale vermogensniveau (MIN) kan op de
generator worden ingesteld. Voor het begin wordt het vooraf ingestelde niveau
3 aanbevolen als het minimale vermogensniveau.

— De functie “Advanced Hemostasis” kan alleen worden gebruikt bij volledig con-
tact tussen blad en tegenlager. De functie “Advanced Hemostasis” mag niet
worden gebruikt voor toepassingen zonder volledig contact tussen blad en te-
genlager.

— Bij gebruik van de functie “Advanced Hemostasis” wordt aanbevolen om het
bloedvat volledig door te snijden m.v. deze functie.

— Als de functie “Advanced Hemostasis” onbedoeld wordt onderbroken, moet deze
worden opnieuw worden geactiveerd als er weefsel tussen blad en tegenlager
vastzit.

— De activering van de “Advanced Hemostasis” kan worden overgeschakeld m.b.v.
de activeringsknop “MIN” op de generator. Na het overschakelen wordt de knop
voor het activeren van “Advanced Hemostasis” gedeactiveerd.

— Voor een hoge snijsnelheid moet een hoog vermogensniveau worden gekozen
en een laag vermogensniveau voor een diep coagulatie-effect.

— Tijdens het inbrengen en verwijderen van de Vanguard Ultrasonic Shear ET7
door de trocar of incisie moet het tegenlager gesloten zijn. Hiervoor dient de
bedieningshendel volledig te worden gesloten.

— De generator moet na afloop van de toepassing worden uitgeschakeld met de
hoofdschakelaar.

— De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 wordt met behulp van de meegeleverde
bladsleutel losgemaakt van het handstuk. Het losmaken van het instrument van
het handstuk gebeurt op dezelfde manier als de bevestiging. Echter wordt nu in
de tegenovergestelde richting gedraaid.

— De bladsleutel en de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 worden weggegooid. Let
op — het handstuk wordt niet weggegooid!

AANWIIJZING: Voor een betere toegang tot het weefsel en een beter zicht op het
operatieveld kan de oriéntatie worden veranderd door de schacht te draaien. Hiervoor
wordt de knop op de handgreep met de wijsvinger bediend tot de gewenste positie is
bereikt. Rotatie is naar beide zijden onbeperkt mogelijk.

AANWIIZING: De best mogelijke verzegeling door het instrument wordt bereikt als
het weefsel zich volledig tussen het tegenlager en het blad bevindt. Hiervoor dient
de bedieningshendel volledig te worden gesloten. Het volledig sluiten en loslaten
van de bedieningshendel vanuit deze positie wordt bevestigd door een audio-tactiele
feedback. Bovendien moet het blad vrij zijn van residuen.

AANWIIZING: Weefsel kan op twee manieren met de Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 worden gescheiden. Het weefsel kan met behulp van het blad en tegenlager
worden gegrepen en ofwel onder druk worden gescheiden, ofwel met de actieve kant
van het blad die naar de tegenlager is gericht, door trekkracht worden gescheiden.
Om met de actieve kant van het blad te snijden, moet het tegenlager open zijn.

AANWIIZING: De energie die door de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 aan het weef-
sel wordt afgegeven, en het daaruit voortvioeiende effect op het weefsel is bijv.
afhankelijk van de volgende factoren: het gekozen vermogensniveau, de eigenschap-
pen van het blad, de op het weefsel uitgeoefende druk of trekkracht, het weefsel-
type, de weefselspanning en weefselpathologie alsmede de gebruikte chirurgische
techniek.

AANWIIZING: De activering van de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 wordt door de
generator bevestigd met een akoestisch signaal. Het akoestische signaal verandert
zodra de vermogensafgifte wordt geregeld door de “Adaptive Tissue Technology”. Het
veranderen van de signaaltoon betekent een thermische verandering van het blad.
Deze thermische verandering kan worden veroorzaakt door helemaal geen of weinig
weefsel tussen blad en tegenlager of door vloeistoffen. Vanwege de indirecte corre-
latie tussen de veranderde bladtemperatuur en de weefseltoestand moeten in deze
situatie altijd conventionele controles, bijv. visueel of tactiel, worden gebruikt om na
te gaan of het beoogde effect op het weefsel is bereikt, en om dienovereenkomstig
te kunnen reageren.

AANWIIZING: Om residuen te verwijderen, kan het distale uiteinde (blad, tegenla-
ger en schacht) in zoutoplossing worden geactiveerd. Het blad kan met behulp van
vochtige gaasdeppers worden afgeveegd. Het gebruik van schuurmiddelen is niet
toegestaan.

In het tegenlager aanwezig weefsel kan met een klem worden verwijderd waarbij het
instrument niet geactiveerd mag worden.

AANWIIZING: Gooi de bladsleutel pas weg als de toepassing voltooid is omdat de
sleutel noodzakelijk kan zijn voor het vast- en losdraaien.

Verwijdering en afvalverwerking
Het product moet worden afgevoerd volgens de geldende landspecifieke wetten en
richtlijnen.
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INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni per 'uso prima di impiegare il
prodotto in esse descritto. In caso di domande sulle istruzioni per 'uso o sull'utilizzo
di questo prodotto, rivolgersi, prima di applicarlo sul paziente, al nostro Servizio assi-
stenza all'indirizzo e-mail service@vanguard.de o chiamare il nostro servizio esterno.

Indicazioni generali
Le presenti istruzioni per l'uso contengono determinati simboli che aiutano I'utente a
comprendere pili rapidamente le funzioni e il significato del testo:

— Istruzioni operative
* Elencazioni

La versione originale delle presenti istruzioni € stata redatta in lingua tedesca.

Informazioni relative al prodotto
Questo prodotto deve essere messo in funzione solamente se ne € garantito I'utilizzo
sicuro. Rispettare le indicazioni, le misure di sicurezza e le avvertenze.

Vanguard declina ogni responsabilita per danni derivanti da un uso improprio della
Vanguard Ultrasonic Shear ET7 e/o dal mancato rispetto delle presenti istruzioni per
l'uso.

Vanguard AG e il fabbricante del prodotto originale, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cin-
cinnati, OH 45242-2839 USA, una societa della Johnson & Johnson Company), non
sono aziende collegate tra loro; la rimessa a nuovo del prodotto & eseguita esclusi-
vamente da Vanguard AG che lo commercializza senza la collaborazione della Ethicon
Endo-Surgery, Inc. “Harmonic” &€ un marchio registrato del fabbricante del prodotto
originale, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, una societa
della Johnson & Johnson Company) o di un‘azienda a essa collegata.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 & uno strumento per tagliare e coagulare tessuti
molli. E possibile inoltre utilizzarlo per mettere in evidenza e afferrare senza necessita
di attivare gli ultrasuoni.
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La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 & costituita da un corpo (1) munito di elementi di
comando, dalla connessione per I'impugnatura (5) e da uno stelo (2) alla cui estremita
distale si trovano la lama (3) e la branca inerte (4). L'attivazione manuale dello stru-
mento avviene mediante i seguenti pulsanti posti sul corpo: il pulsante di attivazione
che permette di selezionare i livelli di potenza “MAX" (7) per il taglio di piccoli vasi e
“"MIN" (7) per vasi fino a 5 mm compresi, o il pulsante di attivazione “Advanced He-
mostasis” (8, su ambo i lati) per vasi fino a 7 mm compresi. Lo spessore del trattino
raffigurato accanto ai pulsanti di attivazione indica, a titolo esemplificativo, il diametro
dei vasi. Il prelievo di tessuto avviene dopo aver chiuso la branca inerte premendo la
leva di azionamento (6). La chiusura completa della branca inerte viene confermata
da un segnale di ritorno audio-tattile. Per consentire un utilizzo ergonomico dello
strumento, lo stelo € inserito in un alloggiamento ruotabile. La rotazione dello stelo
avviene mediante la ghiera (9) integrata nel corpo dello strumento. Per introdurre lo
strumento all'interno del corpo del paziente si utilizzano appositi trocar con un diame-
tro esterno di 5 mm oppure direttamente attraverso l'incisione.

La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 e dotata di “Adaptive Tissue Technology” integrata
con la quale il generatore pud monitorare I'avanzamento del procedimento di taglio
o di coagulazione del tessuto. Il generatore adegua automaticamente la potenza di
uscita in funzione dello stato del tessuto. La conferma acustica per I'utente avviene
mediante una modifica del segnale del generatore.

Nella dotazione di fornitura di ciascuna Vanguard Ultrasonic Shear ET7 & compresa
una chiave sterile monouso (10) che serve per fissare e svitare lo strumento dall'im-
pugnatura.

La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 deve essere usata esclusivamente con i seguenti
accessori e gli strumenti supplementari della Ethicon Endo-Surgery, Inc.: impugna-
tura (HP054), generatore G11 (GEN11) con versione software 2013_1 / 2016_1 e
adattatore (HGA11). Attenersi alle istruzioni per I'uso degli accessori e strumenti sup-
plementari.

Utilizzo conforme alla destinazione d'uso

La Vanguard Ultrasonic Shear ET7, assieme agli accessori e agli strumenti supple-
mentari elencati nel paragrafo Dati tecnici, € destinata al taglio e alla coagulazione
di tessuti molli. Il taglio e la coagulazione di vasi € garantito fino ad un diametro di 5
mm. Utilizzando la funzione “Advanced Hemostasis” € possibile coagulare vasi fino a 7
mm compresi. Lo strumento non deve essere impiegato per coagulare vasi pit grandi.

La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 pud essere utilizzata in numerosi campi, quali
la chirurgia generale, la chirurgia plastica, la pediatria, la ginecologia, I'urologia, la
chirurgia toracica, in procedure per |'esposizione di strutture ossee (ad es. spina
dorsale e rime articolari), nella cauterizzazione e resezione di vasi linfatici ed in altre
procedure a cielo aperto o laparoscopiche. E possibile abbinare lo strumento ad altri
strumenti elettrochirurgici, convenzionali o strumenti laser.

1l dispositivo medico puo essere utilizzato solo da medici specialisti con formazione
ed esperienza appropriate. Tutti i procedimenti e le tecniche chirurgiche vengono
applicate sotto la diretta responsabilita del medico operante. E necessario attenersi
alle indicazioni contenute nelle presenti istruzioni per I'uso.

Controindicazioni
L'impiego della Vanguard Ultrasonic Shear ET7 & controindicato nelle incisioni ossee e
nell’occlusione tubarica ginecologica.

DATI TECNICI
Lun- Corris dent Codice rif. accessori / strum. supplem.
Codice | ghez- Lunghez- ﬂg&?@gr&i $nrl € Ethicon Endo-Surgery PP
dirif. | za |za stelo | strumento Ethicon - | Impu-
Y tile Endo-Surgery Generatore Adetta gr?; ira
GEN11 con versione soft-
35033 |23 cm| 5mm HARH23 ware 20131/ 2016,_1 HGA11 | HPO54
GEN11 con versione soft-
35034 (36 cm| 5 mm HARH36 ware 20131/ 2016,1 HGA11 | HPO54
2797

1l presente prodotto € contrassegnato con il marchio CE in conformita alle disposizioni
comunitarie della Direttiva 93/42/CEE.

MISURE DI SICUREZZA E AVVERTENZE

1. Rappresenta precondizione essenziale una completa comprensione dei principi
e delle tecniche della chirurgia ad ultrasuoni, onde evitare pericoli per i pazienti
e il personale medico e prevenire danni alle apparecchiature e alla strumenta-
zione medicale.

2. Gli interventi devono essere effettuati esclusivamente da medici specialisti
formati allo scopo e con esperienza nel campo, che abbiano familiarita con le
tecniche impiegate.

3. Al fine di evitare danni al prodotto & necessario tenere presente e attenersi
all'utilizzo conforme alla destinazione e alle condizioni di immagazzinaggio.

4. La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 & parte integrante di un sistema chirurgico
a ultrasuoni. In caso di guasto al sistema durante il suo impiego deve essere
disponibile un idoneo sistema di riserva.

5. La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 deve essere utilizzata esclusivamente con
accessori e strumenti supplementari compatibili (vedi Dati tecnici). Verificare la
compatibilita della versione del software del generatore GEN11. E necessario
leggere e aver compreso le relative istruzioni per l'uso.

6. La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 & un prodotto monouso, destinato ad essere
utilizzato una sola volta su un paziente.

7. Lutilizzo di strumenti non sterili pud comportare I'insorgenza di infezioni nel pa-
ziente. Per questo motivo gli strumenti con la confezione aperta o danneggiata
non devono essere impiegati.

8. Prima dell'utilizzo effettuare un controllo visivo e funzionale scrupoloso della
Vanguard Ultrasonic Shear ET7. Strumenti danneggiati o non funzionanti pos-
sono causare lesioni ai pazienti o agli utenti e non devono essere utilizzati.

9. Il fissaggio non corretto della lama o il superamento della durata di vita dell’im-
pugnatura o un difetto della lama possono causare un aumento della tempera-
tura durante I'utilizzo e provocare lesioni al paziente o all'utente. Questo stato
di errore viene segnalato da segnali acustici dai toni elevati emessi dalla lama
o dall'impugnatura.

10. Se, durante I'utilizzo, sul generatore appare visualizzato un messaggio d’errore
relativo alle “Funzioni estese”, cio significa che non sono disponibili né I'adat-
tamento automatico della potenza in uscita tramite “Adaptive Tissue Technolo-
gy”, né la cauterizzazione di vasi superiori a 5 mm con la funzione “Advanced
Hemostasis”.

11. Durante l'attivazione della Vanguard Ultrasonic Shear ET7 & necessario proteg-
gere il sistema chirurgico a ultrasuoni da qualsiasi fonte di elettricita statica. E
necessario garantire isolamento elettrico e messa a terra.

12. E assolutamente vietato immergere la Vanguard Ultrasonic Shear ET7 nei liqui-
di. L'unica eccezione & costituita dall'immersione della punta dello strumento in
soluzione salina per I'eliminazione di residui indesiderati. L'esecuzione & descrit-
ta nel relativo paragrafo delle presenti istruzioni per l'uso.

13. Per evitare danni allo strumento, al trocar o lesioni al paziente & necessario che,
all‘atto dell'introduzione/estrazione dal trocar o dalla incisione, la branca inerte
della Vanguard Ultrasonic Shear ET7 sia chiusa.

14. E vietato apportare qualsiasi modifica in qualsivoglia forma alla lama, poiché
puo causare dei malfunzionamenti e provocare lesioni al paziente o all'utente.

15. Durante l'attivazione della Vanguard Ultrasonic Shear ET7 si deve evitare il
contatto della lama con il metallo, altri oggetti in plastica o strumenti. Qualora
la lama venga a contatto con pinze, clip o altri strumenti mentre viene attivata,
sussiste il pericolo di danneggiamento della lama che pud condurre alla sua rot-
tura. In caso di danneggiamento della lama il generatore emette un‘avvertenza
mediante un messaggio di errore. E necessario osservare sempre questo tipo
di messaggi.

16. Quando lo strumento € attivato le porzioni libere della lama e dello stelo pos-
sono tagliare il tessuto e coagularlo. Per questo motivo va evitato il contatto
accidentale con queste superfici dello strumento quando questo € attivato.

17. Per I'utilizzo su organi dalla struttura consistente devono essere eventualmente
adottate misure aggiuntive per garantire una corretta emostasi. Il taglio di
grandi quantita di tessuto deve essere effettuato in piti fasi, vista I'impossibilita
di tenere conto in maniera sufficiente delle strutture interne. In caso di limitata
conoscenza delle strutture interne, evitare il taglio di grossi vasi sanguigni e vie
biliari.

18. Verificare sempre la corretta emostasi del tessuto; se non fosse presente,
adottare tecniche appropriate per garantire I'emostasi.

19. Qualora vengano impiegate sul tessuto fonti di energia con effetti termici, si
sprigionano fumo e aerosol. Esistono indicazioni a tal proposito che conside-
rano fumo e aerosol cancerogeni o infettivi. Durante I'impiego della Vanguard
Ultrasonic Shear ET7 si consiglia di indossare occhiali di protezione e maschere,
oltre a garantire la sufficiente aspirazione del fumo prodotto durante interventi
a cielo aperto e in laparoscopia.

20. In caso di attivazione dello strumento allinterno di tessuto adiposo, |'aerosol
sprigionato € potenzialmente infiammabile. Per proteggere paziente ed utente
da possibili lesioni, durante I'attivazione della Vanguard Ultrasonic Shear ET7 si
deve evitare di attivare anche strumenti elettrochirurgici.

21. In caso di attivazione dello strumento quando lama e branca inerte sono a
diretto contatto (senza tessuto fra loro), si possono verificare dei danni a carico
del cuscinetto per il tessuto sulla branca inerte. Inoltre si possono verificare
aumenti di temperatura a carico della lama, della branca inerte e della porzione
distale dello stelo che possono causare il danneggiamento dello strumento.
In caso di danneggiamento dello strumento |'utente viene avvertito mediante
emissione di un messaggio di errore da parte del generatore.

Se la branca inerte & chiusa, lo strumento puo essere attivato solo se vi & del
tessuto interposto fra branca inerte e lama. Se si effettua un taglio con la parte
attiva della lama, la branca inerte deve essere aperta.

22. In caso di uso prolungato della funzione “Advanced Hemostasis” si possono veri-
ficare danni a carico del cuscinetto per il tessuto integrato nella branca inerte.

23. Lattivazione dello strumento comporta un riscaldamento della lama, della bran-
ca inerte e dei primi 7 cm distali dello stelo.

24. Evitare il contatto accidentale con teli sterili, camici chirurgici altri materiali
inflammabili e tessuto.

25. Accumuli di sangue o tessuto possono causare l'aumento della temperatura
nella porzione distale dello stelo. Per prevenire il pericolo di ustioni si racco-
manda di eliminare i residui visibili dalla porzione distale dello stelo.

26. Attivazioni prolungate e accidentali dello strumento su superfici dure (ad es.
o0ssa) causano il riscaldamento della lama che a sua volta pud provocare mal-
funzionamenti dello strumento.

27. Dopo il loro utilizzo gli strumenti e la chiave devono essere smaltiti per proteg-
gere |'utente e terze persone dal pericolo di infezioni.

INDICAZIONI PER L'UTILIZZO

Trasporto Immagazzinaggio
Temperatura: da -29° C fino a +50° C  Temperatura:
al massimo temperatura ambiente

Estrazione dalla confezione

— Controllare che la confezione sia intatta. In caso di confezione danneggiata lo
strumento deve essere scartato e ne deve essere usato un altro.

— In condizioni di asepsi togliere lo strumento dalla confezione e trasferirlo sul
campo di lavoro sterile. Non lanciare lo strumento.

— Verificare che la Vanguard Ultrasonic Shear ET7 non presenti difetti evidenti
dovuti a cause esterne. Non utilizzare la Vanguard Ultrasonic Shear ET7 in pre-
senza di segni evidenti di danneggiamento.

Applicazione

— Nell'osservanza delle regole dell’asepsi praticare un accesso sul punto da opera-
re tramite il quale inserire ed estrarre la Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

— Collegare la Vanguard Ultrasonic Shear ET7 con un‘impugnatura compatibile e
sterile (vedi Dati tecnici). Applicare lo strumento allimpugnatura e fissarvelo
ruotando lo stelo in senso orario rispetto alla stessa. Per il fissaggio definitivo
dello strumento utilizzare esclusivamente la chiave a corredo, al fine di evitare il
danneggiamento di strumento e impugnatura. Tenere saldamente I'impugnatura
e ruotare la chiave in senso orario rispetto all'impugnatura fino a quando il cor-
retto fissaggio non viene segnalato da un doppio clic della chiave.

Per poter infilare o estrarre la chiave dallo stelo & necessario che la branca inerte sia
chiusa. A tale scopo la leva di azionamento deve essere completamente premuta.

— Collegare ad un generatore compatibile la Vanguard Ultrasonic Shear ET7 cosi
connessa all'impugnatura (vedi Dati tecnici). Accendere il generatore solo dopo
averlo collegato.

— Per inizializzare la Vanguard Ultrasonic Shear ET7 seguire le indicazioni fornite
dal menu del generatore. L'inizializzazione non ¢ stata conclusa correttamente
negli strumenti che visualizzano un messaggio d’errore relativo alle “Funzioni
estese”. In tal caso lo strumento non puo essere impiegato.

— Lattivazione degli ultrasuoni avviene mediante i pulsanti appositamente con-
trassegnati allo scopo posti sul generatore: MAX, MIN e Adv Hemostasis per la
funzione “Advanced Hemostasis”.

— Il livello massimo di potenza (MAX) & impostato sul generatore su 5 e non pud
essere modificato. I livello di potenza minimo (MIN) pud essere impostato sul
generatore. All'inizio si consiglia come livello minimo di potenza quello preim-
postato su 3.

— La funzione “Advanced Hemostasis” puo essere utilizzata solo se lama e bran-
ca inerte sono completamente a contatto. La funzione “Advanced Hemostasis”
non deve essere utilizzata se lama e branca inerte non sono completamente a
contatto.

— Quando si utilizza I'opzione “Advanced Hemostasis” si raccomanda di eseguire
con questa funzione la resezione completa del vaso.

— In caso di interruzione accidentale della funzione “Advanced Hemostasis” occor-
re riattivarla con il tessuto serrato fra lama e branca inerte.

— Lattivazione della funzione “Advanced Hemostasis” puo essere commutata sul
generatore agendo sul pulsante di attivazione “MIN". Dopo la commutazione il
pulsante della funzione “Advanced Hemostasis” & disattivato.

— Per alte velocita di taglio &€ necessario un elevato livello di potenza, per una
coagulazione profonda un livello di potenza basso.

— Per inserire ed estrarre la Vanguard Ultrasonic Shear ET7 nel trocar o nell’inci-
sione & necessario che la branca inerte sia chiusa. A tale scopo la leva di aziona-
mento deve essere completamente premuta.

— Terminato l'utilizzo il generatore deve essere spento utilizzando l'interruttore
di rete.

— La Vanguard Ultrasonic Shear ET7 deve essere staccata dall'impugnatura uti-
lizzando la chiave fornita a corredo. Per staccare lo strumento dall'impugnatura
operare in maniera analoga al fissaggio. La rotazione avviene nella direzione
opposta.

— Smaltire sia la chiave che la Vanguard Ultrasonic Shear ET7. Attenzione: I'impu-
gnatura non deve essere smaltita!

AVVERTENZA Per avere piu facilmente accesso al tessuto e una migliore visuale
sul punto di applicazione & possibile variare I'orientamento ruotando lo stelo. A tale
scopo si agisce con l'indice sulla ghiera presente sull'impugnatura fino a raggiungere
la posizione desiderata. La rotazione & possibile in continuo in ambo le direzioni.

AVVERTENZA I migliori risultati di cauterizzazione si ottengono quando il tessuto si
trova completamente a contatto fra lama e branca inerte. A tale scopo la leva di azio-
namento deve essere completamente premuta. La chiusura completa e il rilascio della
leva di azionamento da questa posizione viene confermata da un segnale di ritorno
audio-tattile. La lama deve restare libera da residui.

AVVERTENZA 1l taglio di tessuti mediante la Vanguard Ultrasonic Shear ET7 pud
essere effettuato in due maniere. Il tessuto puo essere afferrato fra lama e branca
inerte, quindi tagliato per pressione, oppure puo essere tagliato esercitando una tra-
zione con il lato attivo della lama, posta di fronte alla branca inerte. Per il taglio con il
lato attivo della lama la branca inerte deve essere aperta.

AVVERTENZA L'energia ceduta dalla Vanguard Ultrasonic Shear ET7 al tessuto e il
risultante effetto sul tessuto dipendono, ad es., dai seguenti fattori: livello di potenza
selezionato, caratteristiche della lama, pressione o trazione sul tessuto, tipo di tessu-
to, tensione del tessuto e patologia dalla quale ¢ affetto, oltre alla tecnica chirurgica
impiegata.

AVVERTENZA L'attivazione della Vanguard Ultrasonic Shear ET7 viene confermata
dal generatore mediante un segnale acustico. Il segnale acustico si modifica non
appena la potenza di uscita viene regolata tramite “Adaptive Tissue Technology”. La
modifica del segnale acustico significa che € in atto una variazione termica della lama.
La variazione termica puo verificarsi se fra lama e branca inerte si trova poco tessuto
0 non ve ne € affatto o in presenza di liquidi. Sulla scorta della correlazione indiretta
fra temperatura modificata della lama e stato del tessuto si deve sempre verificare in
una tale situazione, mediante controlli convenzionali, ad es. visivi o tattili, il raggiungi-
mento dell’effetto desiderato sul tessuto e reagire quindi di conseguenza.

AVVERTENZA Per eliminare i residui, la porzione distale (lama, branca inerte e stelo)
deve essere attivata in una soluzione salina. Per pulire la lama & possibile impiegare
dei tamponi di garza umida. E vietato utilizzare sostanze abrasive.

Il tessuto rimasto sulla branca inerte va eliminato con una pinza, senza attivare lo
strumento.

AVVERTENZA Smaltire la chiave solo al termine dell’applicazione, dato che questa
potrebbe servire per fissare o svitare di nuovo lo strumento.

Smaltimento
Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato in ottemperanza alle vigenti leggi
e direttive nazionali
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INFORMACION GENERAL

Lea minuciosamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto que
se describe. Si tiene dudas sobre el manual de instrucciones o sobre cdmo se maneja
el producto, antes de utilizarlo en pacientes por primera vez, dirijase a nuestro Centro
de Atencidn al Cliente enviando un correo electronico a service@vanguard.de o con-
sulte a nuestros distribuidores antes de utilizar el producto en un paciente.

Advertencias generales
En este manual de instrucciones encontrara determinados signos que le ayudaran a
comprender mejor las funciones y el significado del texto:

— Instrucciones de manejo
¢ Enumeraciones

El original del presente manual de instrucciones se redact6 en lengua alemana.

Datos del producto

Este producto solo debe ponerse en marcha cuando esté garantizada su aplicacion
segura. iPreste atencion a las indicaciones, medidas de precaucion e indicaciones de
advertencia!

Vanguard no asumira ninguna responsabilidad por los dafios que se originen a causa
de una operacion indebida de Vanguard Ultrasonic Shear ET7 y/o por el no cumpli-
miento de las indicaciones en este manual de instrucciones.

Vanguard AG y el fabricante del producto original, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincin-
nati, OH 45242-2839 EE.UU., parte de Johnson & Johnson Company), no son empre-
sas asociadas; la preparacion del producto como nuevo solo se lleva a cabo mediante
Vanguard AG, que lo comercializa sin la intervencion de Ethicon Endo-Surgery, Inc.
“Harmonic” es una marca protegida del fabricante del producto original, Ethicon En-
do-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 EE.UU., parte de Johnson & Johnson
Company) o de una empresa asociada a la misma.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 de Vanguard se ha previsto para la separacion
y coagulacion de tejidos blandos. Ademds, el instrumento puede utilizarse para la
preparacion y el agarre; para lo cual no es necesaria una activacion por ultrasonido.
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El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 de Vanguard consta de una carcasa (1) con elemen-
tos de mando, la conexion para la pieza manual (5) asi como el mango (2) con area de
trabajo distal formada por la cuchilla (3) y el contracojinete (4). La activacién manual
del instrumento se realiza con el botdn de activacion con los niveles de potencia «<MAX»
(7) para el corte de vasos pequefios y «MIN» (7) para vasos hasta 5 mm incluidos o con
el botdn de activacion «Advanced Hemostasis» (8, en ambos lados) para vasos hasta 7
mm. Los grosores de los vasos se representan a modo de ejemplo con distintos groso-
res de linea junto a los botones de activacion. La toma de tejido se realiza tras cerrar el
contracojinete accionando la palanca de mando (6). El cierre completo del contracojine-
te se confirma mediante una respuesta audio-tactil. Para el uso ergondmico, el mango
del instrumento se ha alojado de forma que puede girarse. La rotacion del mango se
realiza con el botdn giratorio integrado en la carcasa (9). La introduccion del instrumen-
to en el cuerpo puede realizarse mediante trocares adecuados para instrumentos con
un didmetro exterior de 5 mm o directamente mediante la incision.

En el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 se ha integrado la «Adaptive Tissue Technolo-
gy». Con esta tecnologia, el generador puede supervisar el progreso de separacion
y/o coagulacién del tejido. En funcidn del estado del tejido, el generador adapta
automaticamente el suministro de potencia. La respuesta acustica para el usuario se
realiza modificando la sefial del generador.

En el volumen de suministro de cada Vanguard Ultrasonic Shear ET7 hay una llave de
cuchillas de un solo uso estéril (10). La llave de cuchillas debe utilizarse para sujetar
y soltar el instrumento en la pieza manual.

El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 Unicamente debe utilizarse para el uso con el si-
guiente accesorio y equipo adicional de la empresa Ethicon Endo Surgery, Inc.: pieza
manual (HP054), generador G11 (GEN11) con version de software 2013_1 / 2016_1
y adaptador (HGA11). Debe observarse el manual de instrucciones del accesorio y
del equipo adicional.

Uso previsto

El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 se ha previsto en combinacion con los accesorios y
equipos adicionales indicados en el apartado Datos técnicos para separar y coagular
tejidos de partes blandas. La separacion y coagulacion seguras de vasos se da para
didmetros de vasos hasta 5 mm. En caso de utilizar la funcidén «Advanced Hemos-
tasis», la coagulacion de vasos se da hasta 7 mm incluidos. El instrumento no debe
utilizarse para la coagulacion de vasos mas grandes.

Los Vanguard Ultrasonic Shear ET7 pueden utilizarse en el &mbito de la cirugia gene-
ral, cirugia plastica, pediatria, ginecologia, urologia, cirugia toracica, en la exposicion
de estructuras ortopédicas (p. €j. de la columna vertebral y articulaciones), al sellar
y separar vasos linfaticos y otros procesos abiertos y laparoscopicos. Es posible la
combinacion con otros instrumentos electroquirdirgicos y convencionales asi como
instrumentos laser.

El producto médico Unicamente debe ser utilizado por un médico especialista debi-
damente formado y con experiencia. Todos los procesos y las técnicas quirirgicos
utilizados son responsabilidad del médico que los implementa. Las indicaciones de
este manual de instrucciones deben tenerse en cuenta en todo momento.

Contraindicaciones
El uso del Vanguard Ultrasonic Shear ET7 de Vanguard esta contraindicado para inci-
siones en huesos asi como para la oclusion tubaria ginecoldgica.

DATOS TECNICOS
iam- N.O ref. corre- N.© ref. accesorios/equipos adicionales
No | Lon- Diam spondiente de Ethicon Endo-Surgery
gitud | etro del !
ref. il Instrument Ethicon Adapta- )
util 1 mango | “Endo-Surgery Generador dor Pieza
35033 |23 cm| 5 mm HARH23 GENLE conversione soft- | 11 | Hposa

ware 2013_1/2016_1

GEN11 con versione soft-
35034 {36 cm| 5 mm HARH36 ware 2013 1/ 2016_1 HGA11 | HPO54

2797

Este producto lleva un distintivo CE en concordancia con las disposiciones de la Di-
rectiva europea 93/42/CEE.

MEDIDAS DE SEGURIDAD E INDICACIONES DE ADVERTENCIA

1. Es necesario un conocimiento basico de los principios y las técnicas del proceso
por ultrasonido quirdrgico para evitar riesgos en los pacientes y el personal mé-
dico asi como para proteger los equipos e instrumentos médicos frente a dafios.

2. Las intervenciones Ginicamente deberan realizarlas médicos especializados con
la debida formacion y experiencia y que estén familiarizados con el correspon-
diente procedimiento.

3. El uso segun la finalidad prevista y las condiciones de almacenamiento deben
tenerse en cuenta y cumplirse para evitar dafios en el producto.

4. El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 forma parte de un sistema quirdrgico por
ultrasonido. En caso de fallo del sistema durante el uso debe disponerse de un
sistema de reserva adecuado.

5. El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 Unicamente puede utilizarse con accesorios
y equipos adicionales compatibles (véanse los datos técnicos). Debe compro-
barse la compatibilidad de la version del software del generador GEN11. Debe
haberse leido y comprendido el manual de instrucciones correspondiente.

6. El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 es un producto de un solo uso Unicamente
previsto para utilizarse una vez en un paciente.

7. La utilizacion de instrumentos no estériles puede provocar una infeccion en el
paciente. Por este motivo, no deberan utilizarse instrumentos con el embalaje
de esterilizacion dafiado o abierto.

8. Antes de utilizar el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ejecute una esmerada com-
probacion visual y de funcionamiento. Los instrumentos dafiados o que no
funcionan pueden provocar lesiones en los pacientes o usuarios y no deben
utilizarse.

9. Una fijacion incorrecta de la cuchilla, la superacion de la vida util de la pieza
manual o un defecto en la cuchilla pueden provocar temperaturas elevadas
durante la aplicacion y con ello provocar lesiones en el paciente o usuario.
Este estado de fallo puede detectarse mediante sonidos altos emitidos por la
cuchilla o la pieza manual.

10. Si durante el uso en el generador se muestra un mensaje de error para las fun-
ciones ampliadas, la adaptacion automatica de la potencia de salida mediante
la «Adaptive Tissue Technology» y el sellado de vasos de mas de 5 mm con la
«Advanced Hemostasis» no estaran disponibles.

11. Durante la activacion del Vanguard Ultrasonic Shear ET7 deberd mantenerse
alejada cualquier electricidad estatica del sistema quirtrgico por ultrasonido. El
aislamiento eléctrico y la puesta a tierra debe estar garantizados.

12. Queda prohibido sumergir el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 en liquidos. Como
excepcion cabe citar la inmersion de las puntas de los instrumentos en solucion
salina para eliminar residuos de aplicacion indeseados. El proceso se describe
en el apartado correspondiente de este manual de instrucciones.

13. Para evitar dafos en el instrumento o el trocar o lesiones al paciente, el contra-
cojinete del Vanguard Ultrasonic Shear ET7 debe permanecer cerrado al entrar/
salir a través del trocar o la incision.

14. Se prohiben las modificaciones de cualquier tipo de la cuchilla. Estas pueden
provocar funcionamientos defectuosos y lesiones al paciente o usuario.

15. Debe evitarse el contacto de la cuchilla con metal y objetos de plastico o ins-
trumentos durante la activacion del Vanguard Ultrasonic Shear ET7. En caso de
contacto de la cuchilla con abrazaderas, clips u otros instrumentos con activa-
cion simultanea existe peligro de dafios en la cuchilla que pueden provocar la
rotura de la cuchilla. En caso de dafios en la cuchilla, el generador emite una
advertencia mediante un mensaje de error. Estos mensajes de error deben
observarse.

16. Las secciones descubiertas de la cuchilla y el mango pueden seccionar y/o
coagular tejidos si se activa el instrumento. Por este motivo, debe evitarse el
contacto no intencionado de estas superficies durante la activacion del instru-
mento.

17. Para la aplicacion en drganos fijos deberan tomarse eventualmente medidas
adicionales para lograr una hemostasia correcta. Las cantidades grandes de
tejido deberan cortarse despacio en varios pasos, puesto que las estructuras
internas no pueden tenerse suficientemente en cuenta. En caso de conocimien-
tos limitados de las estructuras internas, debera evitarse el seccionamiento de
conjuntos vasculares y biliares grandes.

18. El tejido siempre debe comprobarse en una hemostasia segura. Dado el caso,
esta debe garantizarse mediante técnicas adecuadas.

19. En caso de utilizar fuentes de energia con efecto de temperatura en el tejido
puede producirse humo y neblina. Existen datos que indican que este humo
y neblina son carcinégenos y/o infecciosos. Durante el uso del Vanguard Ul-
trasonic Shear ET7 se recomienda utilizar gafas de proteccion o mascaras asi
como garantizar una salida suficiente del humo para intervenciones abiertas y
laparoscopicas.

20. Durante la activacion en tejidos grasos, la neblina que se forma es potencial-
mente inflamable. Para proteger al paciente y al usuario de lesiones, durante la
activacion del Vanguard Ultrasonic Shear ET7 no deben activarse instrumentos
electroquirurgicos.

21. En caso de activacion del instrumento con contacto directo de la cuchilla y
el contracojinete (ningln tejido entre la cuchilla y el contracojinete) pueden
producirse dafios en la proteccion del tejido en el contracojinete. Ademas,
pueden producirse aumentos de temperatura en la cuchilla, el contracojinete
y el mango distal que podrian dafiar el instrumento. En caso de dafios en el
instrumento se advertira mediante un mensaje de error del generador.

Con el contracojinete cerrado el instrumento solo debe activarse si hay tejido
entre la cuchilla y el contracojinete. Si se secciona con el lado de la cuchilla
activo, el contracojinete debe estar abierto.

22. En caso de uso prolongado de la funcion «Advanced Hemostasis» pueden pro-
ducirse dafios en la proteccion del tejido en el contracojinete.

23. Mediante la activacion del instrumento se calientan la cuchilla, el contracojinete
y el mango distal de 7 cm.

24. Debe evitarse el contacto no intencionado con pafios estériles, ropa quirlrgica,
otros materiales inflamables y tejido.

25. Las acumulaciones de sangre o tejido pueden provocar temperaturas elevadas
en la zona distal del mango. Para prevenir el peligro de incendio, se recomienda
eliminar los residuos visibles en la zona distal del mango.

26. Las activaciones mas prolongadas e involuntarias en superficies fijas (p. €j.
huesos) provocan el calentamiento de la cuchilla. Con ello pueden producirse
funcionamientos defectuosos del instrumento.

27. Para proteger al usuario o terceros de infecciones, tras el uso los instrumentos
y la llave de cuchillas deben eliminarse.

INDICACIONES SOBRE EL MANEJO
Almacenamiento

Temperatura:
temperatura ambiente méaxima

Transporte
Temperatura: -29 °C a +50 °C

Extraccion del envase

— Compruebe la integridad del envase. En caso de dafios en el embalaje debera
desecharse el instrumento y utilizar otro.

— Extraiga el instrumento del embalaje en condiciones asépticas y trasladelo a la
superficie de trabajo esterilizada. No lance el instrumento.

— Compruebe si el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 presenta defectos evidentes
debidos a una intervencion ajena. No esta permitido usar el Vanguard Ultrasonic
Shear ET7 en caso de deterioros evidentes.

Aplicacion

— Teniendo en cuenta las normas asépticas, disponga un acceso al lugar de ac-
tuacion a través del que pueda introducir y/o trasladar el Vanguard Ultrasonic
Shear ET7.

— Conecte el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 a una pieza manual estéril compatible
(véanse los datos técnicos). Para ello, coloque el instrumento en la pieza manual
y fijelo bien girando el mango en sentido horario hacia la pieza manual. Para la
fijacion completa del instrumento utilice solo la llave de cuchillas suministrada
para evitar dafios en el instrumento y la pieza manual. Para ello, sujete la pieza
manual y gire la llave de cuchillas en sentido horario hacia la pieza manual hasta
que haya confirmado la fijacion correcta mediante un segundo clic de la llave
de cuchillas.

Para que la llave de cuchillas se inserte y/o extraiga del mango, el contracojinete
debe estar cerrado. Para ello debe cerrarse completamente la palanca de mando.

— Conecte el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 a la pieza manual conectada al ge-
nerador compatible (véanse los datos técnicos). Encienda el generador solo tras
la conexion.

— Para inicializar el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 siga las instrucciones del ment
del generador. Los instrumentos con un mensaje de error sobre las funciones
ampliadas no pudieron inicializarse correctamente. En este caso, el instrumento
no debera utilizarse para la aplicacion.

— La activacion de la energia de ultrasonido se realiza mediante los botones iden-
tificados de forma correspondiente en el instrumento. MAX, MIN y Adv Hemos-
tasis para la funcién «Advanced Hemostasis».

— El nivel de potencia maximo (MAX.) esta ajustado en el generador a 5y no
se puede modificar. El nivel de potencia minimo (MIN.) puede ajustarse en el
generador. Para el inicio se recomienda como nivel de potencia minimo el nivel
3 preajustado.

— La funcion «Advanced Hemostasis» solo puede utilizarse en caso de contacto
completo entre la cuchilla y el contracojinete. En caso de aplicaciones sin con-
tacto completo entre la cuchilla y el contracojinete no debe utilizarse la funcion
«Advanced Hemostasis».

— Si se utiliza la funcidén «Advanced Hemostasis» se recomienda realizar con la
misma la separacion completa del vaso.

— En caso de interrupcidn no intencionada de la funcién «Advanced Hemostasis»
esta deberd volver a activarse con el tejido fijado entre la cuchilla y el contra-
cojinete.

— La activacion de «Advanced Hemostasis» puede cambiarse en el generador en
el botdn de activacion MIN. Tras el cambio, el botdn para la activacion de «Ad-
vanced Hemostasis» esta desactivado.

— Para una elevada velocidad de corte debe seleccionarse un nivel de potencia
elevado y para un efecto de coagulacion bajo debe seleccionarse un nivel de
potencia mas bajo.

— Al introducir y extraer el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 a través del trocar o la
incision, el contracojinete debe estar cerrado. Para ello debe cerrarse completa-
mente la palanca de mando.

— Una vez finalizada la aplicacion, debe desconectarse el generador del interruptor
de red.

— El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 debe soltarse de la pieza manual con la lla-
ve de cuchillas suministrada. El soltado del instrumento de la pieza manual se
realiza de forma similar al proceso de fijacion. Para ello el giro se realiza en
sentido contrario.

— La llave de cuchillas y el Vanguard Ultrasonic Shear ET7 deben eliminarse. iAten-
cion: la pieza manual no debe eliminarse!

INDICACION: Para un acceso mas fécil al tejido y una mejor visibilidad del lugar
de aplicacion puede modificarse la alineaciéon mediante rotacion del mango. Para ello,
el boton que se halla en el mango se maneja con el dedo indice hasta alcanzar la
posicion deseada. La rotacion es posible en ambos lados sin limitacion.

INDICACION: El mejor sellado a través del instrumento se logra para aquel tejido
que se halla completamente entre el contracojinete y la cuchilla. Para ello debe cerrar-
se completamente la palanca de mando. El cierre completo y el soltado de la palanca
de mando de esta posicién se confirma mediante una respuesta audio-tactil. Ademas,
la cuchilla deberia estar limpia de residuos.

INDICACION: El seccionamiento de tejido puede realizarse con el Vanguard Ultra-
sonic Shear ET7 mediante dos métodos. El tejido puede agarrarse con la cuchilla y el
contracojinete y seccionarse bajo presion o bien seccionarse bajo traccién con el lado
activo de la cuchilla que se halla frente al contracojinete. Para el seccionamiento con
el lado de la cuchilla activo, el contracojinete debe estar abierto.

INDICACION: La energia emitida a través del Vanguard Ultrasonic Shear ET7 al
tejido y el efecto que resulta de ello en el tejido dependen p. €j. de los siguientes
factores: nivel de potencia seleccionado, propiedades de la cuchilla, la presion y/o la
traccion sobre el tejido, el tipo de tejido, la tension del tejido y la patologia del tejido
asi como la técnica quirlrgica aplicada.

INDICACION: La activacion del Vanguard Ultrasonic Shear ET7 se confirma median-
te el generador con una sefial aclstica. El tono de sefial cambia en cuanto se regula
la salida de potencia mediante la «Adaptive Tissue Technology». La modificacion
del tono de sefal significa una modificacion térmica de la cuchilla. La modificacion
térmica puede deberse a que haya poco tejido o no haya tejido entre la cuchilla y
el contracojinete o liquidos. Debido a la relacién indirecta entre la temperatura de la
cuchilla modificada y el estado del tejido, en esta situacion siempre deberia compro-
barse mediante controles convencionales, p. €j. visuales o tactiles, que se ha logrado
el efecto deseado en el tejido y reaccionarse de forma correspondiente.

INDICACION: Para eliminar residuos deberia activarse el extremo distal (cuchilla,
contracojinete y mango) en solucién salina. Para limpiar la cuchilla puede utilizarse
una gasa humedecida. Queda prohibido el uso de medios abrasivos.

El tejido que se halla en el contracojinete debe eliminarse con una pinza; para ello no
debe activarse el instrumento.

INDICACION: Elimine la llave de cuchillas una vez haya finalizado la aplicacién, ya
que es posible que esta se necesite de nuevo para la sujecion y el soltado.

Eliminacion
La eliminacion del producto debe realizarse segun las leyes y directivas especificas
de cada pais.

GENERALIDADES

Leia atentamente as presentes Instrugdes de Utilizagdo antes de utilizar o produto
descrito nas mesmas. Se tiver dlvidas sobre as Instrugdes de Utilizagdo ou sobre
o manuseamento do produto, ndo deve utilizar o produto em pacientes sem antes
contactar o0 nosso servigo de apoio ao cliente através do e-mail service@vanguard.de
ou 0 NOSSO servigo externo.

Recomendagcbes genéricas
Nestas Instrugdes de Utilizagdo encontrara determinados estilos que pretendem aju-
da-lo a compreender mais rapidamente as fungdes e o significado do texto:

— InstrugBes de agdo
e Listagens

A versdo original destas Instrugdes de Utilizagdo foi redigida em lingua alema.

Informagdes sobre o produto

Este produto s6 deve ser colocado em funcionamento se estiver garantida a sua
utilizagdo segura. Tenha em atengdo as recomendagGes, medidas de precaugdo e
adverténcias!

A Vanguard ndo se responsabiliza por quaisquer danos que advenham da utilizagdo
indevida do Vanguard Ultrasonic Shear ET7 e/ou da inobservancia das indicagbes
constantes nestas Instrugdes de Utilizagdo.

A Vanguard AG e o fabricante do produto original, a Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cin-
cinnati, OH 45242-2839 USA, pertencente a empresa Johnson & Johnson), ndo sdo
empresas associadas; o reprocessamento do produto como dispositivo renovado € da
exclusiva responsabilidade da Vanguard AG, que o coloca no mercado sem a colabo-
ragdo da Ethicon Endo-Surgery, Inc.. “Harmonic” ¢ uma marca registada do fabricante
do produto original, a Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA,
pertencente a empresa Johnson & Johnson) ou de uma empresa sua associada.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 foi concebido para a dissecgao e coagulagdo de
tecidos moles. Além disso, o instrumento pode ser utilizado para a preparagdo e
preensdo, sem que seja necessaria a ativagdo dos ultrassons para esse efeito.

O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 é composto por um punho (1) com elementos
de comando, uma ligagdo para a pega de mdo (5) e a haste (2) com extremidade
distal constituida por uma lamina (3) e um contra-apoio (4). A ativagdo manual do
instrumento ¢é efetuada, através do botdo de ativagdo, com as poténcias “MAX” (7)
para o corte de pequenos vasos e “MIN” (7) para vasos com didmetro igual ou inferior
a5 mm, ou através do botdo de ativagdo “Advanced Hemostasis” (8, de ambos os
lados) para vasos com didmetro igual ou inferior a 7 mm. Os didmetros dos vasos sdo
exemplificados com tragos de diferentes espessuras ao lado dos botGes de ativagdo.
A preensdo do tecido ocorre depois de fechar o contra-apoio com o gatilho (6). O
fecho completo do contra-apoio é confirmado por um sinal audivel e tatil. Para uma
utilizagdo ergondmica, a haste do instrumento é rotativa. A haste é rodada por meio
do botdo rotativo integrado no punho (9). O instrumento € introduzido no corpo do
paciente por meio de trocartes adequados para instrumentos com um didmetro exte-
rior de 5 mm ou diretamente através de uma incisdo.

O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 possui tecnologia “Adaptive Tissue Technology”
integrada. Gragas a esta tecnologia, o gerador pode monitorizar o progresso de dis-
secgdo e coagulagdo dos tecidos. Dependendo do estado do tecido, o gerador adapta
automaticamente a poténcia de saida. Um aviso sonoro informa o utilizador em caso
de alteragdo do sinal do gerador.

Cada Vanguard Ultrasonic Shear ET7 é fornecido com uma chave descartavel esterili-
zada (10). A chave serve para fixar e soltar o instrumento na pega de méo.

O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 deve ser utilizado exclusivamente com os aces-
sorios e equipamentos adicionais da firma Ethicon Endo Surgery, Inc. indicados a
seguir: pega de mao (HP054), gerador G11 (GEN11) com versao de software 2013_1
/ 2016_1 e adaptador (HGA11). Devem ser observadas as Instrugdes de Utilizagdo
dos acessorios e equipamentos adicionais.

Utilizagdao conforme

0 Vanguard Ultrasonic Shear ET7 destina-se a dissecgdo e coagulagdo de tecidos mo-
les em combinag&o com os acessorios e equipamentos adicionais referidos na secgdo
“Dados técnicos”. A utilizagdo é segura para a disseccdo e coagulagdo de vasos de até
5 mm de didmetro. A fungdo “Advanced Hemostasis” permite a coagulagdo de vasos
com didmetro igual ou inferior a 7 mm. O instrumento n&do pode ser utilizado para a
coagulagdo de vasos de didmetro superior.

O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 pode ser utilizado em procedimentos de cirurgia
geral, cirurgia plastica, pediatria, ginecologia, urologia, cirurgia toracica, exposicdo
de estruturas ortopédicas (como, p. ex., a coluna vertebral e o espago articular), na
selagem e dissecgdo de vasos linfaticos, bem como noutras intervengdes de cirurgia
aberta e laparoscdpica. Também pode ser combinado com outros instrumentos ele-
trocirdrgicos e convencionais e com instrumentos a laser.

O dispositivo médico sé pode ser utilizado por um médico especialista devidamente
qualificado e experiente. Todos os procedimentos cirlirgicos e técnicas cirurgicas sdo
da responsabilidade do médico que os executa. Nesse contexto, devem ser observa-
dos os avisos contidos nas presentes Instrugdes de Utilizagdo.

Contraindicagées
A utilizagdo do Vanguard Ultrasonic Shear ET7 é contraindicada para a incisdo dssea,
bem como para a laqueagdo de trompas.

DADOS TECNICOS
Com-| . Ref.a correspon- Ref.2 dos acessdrios / equipamentos
Refa pri—t Diametro den%e go Iizrl_{::tru— adicionais da Ethicon Endo-Surgery
" |mento| da haste | mento da Ethicon Adapta- | Peca de
util Endo-Surgery Gerador it r%éo

GEN11 com verséo de soft-
35033 |23 cm| 5 mm HARH23 ware 2013_1/ 2016_1 HGA11 | HPO54
GEN11 com versdo de soft-

ware 2013 1/2016_1

35034 |36 cm| 5 mm HARH36 HGA11 | HPO54

2797

Este produto ostenta a marcagdo CE de conformidade com os requisitos da Diretiva
93/42/CEE.

MEDIDAS DE PRECAUCRO E ADVERTENCIAS

1. Um conhecimento profundo dos principios e técnicas envolvidos nos procedimen-
tos com ultrassons é essencial para evitar riscos para o paciente e para o pessoal
médico, bem como para prevenir danos nos dispositivos e instrumentos médicos.

2. Asintervengdes devem ser realizadas exclusivamente por médicos devidamen-
te qualificados e experientes que estejam familiarizados com os respetivos
procedimentos.

3. E obrigatério respeitar e cumprir as finalidades de uso e as condigdes de arma-
zenamento, a fim de evitar danos no produto.

4. 0 Vanguard Ultrasonic Shear ET7 faz parte de um sistema cirlrgico ultrassoni-
co. Para o caso de o sistema falhar durante a utilizagdo tem de estar disponivel
um sistema redundante adequado.

5. O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 apenas pode ser utilizado com acessérios e
equipamentos adicionais compativeis (ver dados técnicos). E necessario veri-
ficar a compatibilidade da versdo de software do gerador GEN11. A leitura e
compreensdo das respetivas Instruges de Utilizagdo sdo obrigatodrias.

6. O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 é um produto descartavel destinado exclusi-
vamente a utilizagdo Gnica num Unico paciente.

7. A utilizagdo de instrumentos ndo esterilizados pode causar infegdes nos pacien-
tes. Por isso, os instrumentos cujas embalagens esterilizadas estejam danifica-
das ou abertas ndo devem ser utilizados.

8. Antes de utilizar o Vanguard Ultrasonic Shear ET7, deve inspeciona-lo cuidado-
samente e testar o seu funcionamento. Ndo é permitido utilizar instrumentos
danificados ou que ndo funcionem, pois podem causar ferimentos aos pacien-
tes ou utilizadores.

9. A fixagdo incorreta da lamina ou a utilizagdo da pega de médo para além da sua
vida Util ou de uma lamina com defeito podem originar temperaturas elevadas
durante a utilizagdo e, por conseguinte, causar ferimentos aos pacientes ou
utilizadores. Esta anomalia manifesta-se através de sons agudos provenientes
da lamina ou da pega de mao.

10. Se, durante a utilizagdo, for exibida no gerador uma mensagem de erro relativa
as fungGes avangadas, ndo estdo disponiveis as fungdes de adaptagdo automa-
tica da poténcia de saida com a “Adaptive Tissue Technology” e de selagem de
vasos com diametro superior a 5 mm por meio de “Advanced Hemostasis”.

11. Durante a ativagdo do Vanguard Ultrasonic Shear ET7 deve ser afastada qual-
quer fonte de eletricidade estatica do sistema cirdrgico ultrassonico. O isola-
mento elétrico e a ligagdo a terra tém de estar garantidos.

12. E proibido mergulhar o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 em liquidos, com ex-
cegdo da ponta do instrumento, que pode ser mergulhada em soro fisiologico
para remover eventuais residuos de utilizagdo indesejados. Este procedimento
€ descrito na secgdo correspondente das presentes Instruges de Utilizagdo.

13. Para evitar danos no instrumento e no trocarte ou ferimentos no paciente, o
contra-apoio do Vanguard Ultrasonic Shear ET7 tem de permanecer fechado
guando ¢ inserido no trocarte ou na incisdo e quando & retirado.

14. E proibido qualquer tipo de modificagdo da Iamina, pois pode causar falhas de
funcionamento ou ferimentos no paciente ou utilizador.

15. Durante a ativagdo do Vanguard Ultrasonic Shear ET7 deve evitar-se o contacto
da lamina com instrumentos ou objetos metdlicos ou plasticos. Em caso de con-
tacto da lamina com agrafos, clipes ou outros instrumentos em simultaneo com
a ativagdo do instrumento, existe o risco de danificagdo da lamina ao ponto de
esta quebrar. Se a lamina estiver danificada, o gerador emite uma mensagem
de erro. Estas mensagens de erro devem ser observadas.

16. As superficies expostas da lamina e da haste podem dissecar ou coagular
tecidos quando o instrumento é ativado. Por isso, deve evitar-se o contacto
acidental com estas superficies durante a ativagdo do instrumento.

17. Para utilizar o instrumento em drgdos sdlidos, podera ser necessario adotar me-
didas complementares, a fim de assegurar uma boa hemoéstase. Devido a dificul-
dade em visualizar estruturas internas, as grandes massas de tecido devem ser
dissecadas de forma lenta e faseada. Se a visualizagdo das estruturas internas
for limitada, deve evitar-se a dissecgdo de grandes estruturas vasculares/biliares.

18. O tecido tem de ser permanentemente examinado para confirmar se esta ga-
rantida a hemdstase. Eventualmente podera ser necessario garantir a hemos-
tase por meio de técnicas apropriadas.

19. A utilizagdo de fontes de energia com efeito térmico sobre os tecidos gera fumos
e vapores. Existem indicagdes de que estes fumos e vapores sdo cancerigenos
ou infecciosos. Tanto nos procedimentos laparoscépicos como nos abertos, re-
comenda-se o0 uso de dculos de protegdo ou mascaras e uma extragdo suficiente
dos fumos durante a utilizagdo do Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

20. Os vapores libertados durante a ativagdo em tecidos adiposos sd@o potencial-
mente inflamaveis. Para proteger o paciente e o utilizador contra ferimentos,
os instrumentos eletrocirdrgicos ndo devem ser ativados durante a ativagdo do
Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

21. Em caso de ativagdo do instrumento com contacto direto entre a lIamina e o
contra-apoio (nenhum tecido entre a lamina e o contra-apoio), o batente de
tecido no contra-apoio pode ser danificado. Além disso, podem ocorrer tem-
peraturas elevadas na lamina, no contra-apoio e na haste distal, que podem
danificar o instrumento. Em caso de danificagdo do instrumento, o gerador
emite uma mensagem de erro.

O instrumento s6 pode ser ativado com o contra-apoio fechado, se houver
tecido entre a Idmina e o contra-apoio. Enquanto se corta com o lado ativo da
Idamina, o contra-apoio tem de estar aberto.

22. Em caso de utilizagdo prolongada da fungdo “Advanced Hemostasis”, o batente
de tecido montado no contra-apoio pode ser danificado.

23. A ativagdo do instrumento provoca o aquecimento da ldamina, do contra-apoio
e do segmento distal de 7 cm da haste.

24. Deve evitar-se o contacto acidental com campos cirdrgicos e batas cir(rgicas
esterilizados, com outros materiais inflamaveis e com tecidos.

25. A acumulagdo de sangue ou tecidos pode originar temperaturas elevadas na
extremidade distal da haste. A fim de prevenir o risco de queimadura, recomen-
da-se a remogdo dos residuos visiveis na extremidade distal da haste.

26. A ativagdo acidental prolongada em superficies solidas (p. ex., 0ssos) causa o
aquecimento da lamina. Dai podem resultar falhas de funcionamento do instru-
mento.

27. Para proteger o utilizador ou terceiros contra infeg0es, os instrumentos e as
chaves tém de ser eliminados apds a utilizagéo.

INDICAGOES DE MANUSEAMENTO
Armazenamento

Temperatura:
no maximo, temperatura ambiente

Transporte
Temperatura: -29 °C a +50 °C

Remocao da embalagem

— Verificar se a embalagem esta intacta. Se a embalagem estiver danificada, des-
cartar o instrumento e utilizar outro.

— Retirar o instrumento da embalagem em condigdes de assepsia e transferi-lo
para o campo esterilizado. Nao atirar o instrumento.

— Verificar se o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 apresenta deficiéncias visiveis cau-
sadas por agdo externa. O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ndo pode ser utilizado
se apresentar danos visiveis.

Utilizagao

— Cumprindo as regras de assepsia, estabelecer um acesso ao local da intervengao,
através do qual o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 possa ser inserido ou introduzido.

— Conectar o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 a uma peca de mdo compativel es-
terilizada (ver dados técnicos). Para esse efeito, encaixar o instrumento na peca
de mdo e fixa-lo, manualmente, rodando a haste no sentido dos ponteiros do
reldgio em diregdo a pega de mé&o. Usar apenas a chave fornecida para apertar
e, assim, fixar completamente o instrumento, de modo a evitar a danificagdo do
instrumento e da pega de mdo. Para esse efeito, segurar a pega de mao e rodar
a chave no sentido dos ponteiros do reldgio em diregéo a pega de méo, até ouvir
dois estalidos da chave, que confirmam a fixagdo correta.

Para colocar e retirar a chave da haste, o contra-apoio tem de estar fechado.
Para esse efeito, fechar completamente o gatilho.

— Estabelecer a ligagdo entre o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 com a pega de mao
conectada e o gerador compativel (ver dados técnicos). Ligar o gerador apenas
depois de estar estabelecida a ligagao.

— Para inicializar o Vanguard Ultrasonic Shear ET7, seguir as instrugdes no menu
do gerador. Se o instrumento apresentar uma mensagem de erro relativa as
fungBes avangadas, isso significa que a inicializagdo falhou. Nesse caso, o ins-
trumento ndo deve ser utilizado para a intervengao.

— A energia de ultrassons é ativada com os botbes devidamente identificados no
instrumento: MAX, MIN e Adv Hemostasis para a fungdo “Advanced Hemostasis”.

— A poténcia maxima (MAX) esta predefinida no nivel 5 no gerador e ndo pode ser
alterada. A poténcia minima (MIN) pode ser regulada no gerador. Para comegar,
recomenda-se o nivel 3 predefinido como poténcia minima.

— A fungdo “Advanced Hemostasis” s6 pode ser utilizada se existir contacto total
entre a lamina e o contra-apoio. Nas intervenges sem contacto total entre a
lamina e o contra-apoio, a fungdo “Advanced Hemostasis” ndo deve ser utilizada.

— Se for utilizada a fungdo “Advanced Hemostasis”, recomenda-se que o procedi-
mento completo de dissecgdo do vaso seja executado com essa fungao.

— Em caso de interrupgdo acidental da fungdo “Advanced Hemostasis”, esta deve
ser novamente ativada com o tecido fixado entre a ldmina e o contra-apoio.

— A ativagdo da fungdo “Advanced Hemostasis” pode ser mudada para o botdo de
ativagdo MIN no gerador. Apds essa mudanga, o botdo de ativagdo da fungdo
“Advanced Hemostasis” fica desativado.

— Para obter uma elevada velocidade de corte, é necessario regular uma poténcia alta;
para obter um efeito profundo de coagulagdo, deve selecionar uma poténcia baixa.

— Ao introduzir e extrair o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 pelo trocarte ou pela
incisdo, o contra-apoio tem de estar fechado. Para esse efeito, fechar comple-
tamente o gatilho.

— Depois de concluir a intervengdo, desligar o gerador no bot&o principal.

— Separar o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 da pega de mao, usando a chave for-
necida. O procedimento de separagdo do instrumento da peca de mao é analogo
ao procedimento de fixagdo. Apenas o sentido de rotagdo é ao contrario.

— A chave e o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 devem ser eliminados. Cuidado para
ndo eliminar a pega de mao!

RECOMENDAGAO: Para facilitar 0 acesso aos tecidos e ter uma melhor visibilidade
do local de intervengdo, € possivel alterar a orientagdo rodando a haste. Para o efeito,
o botdo rotativo que se encontra no gatilho deve ser premido com o dedo indicador
até ser alcangada a posigdo desejada. A rotagdo € possivel em ambos os sentidos,
sem limitagdo.

RECOMENDAGAO: O instrumento produz os melhores resultados possiveis de sela-
gem nos tecidos que se encontram completamente entre o contra-apoio e a lamina.
Para esse efeito, fechar completamente o gatilho. Um sinal audivel e tatil confirma o
fecho completo e o desbloqueio do gatilho a partir desta posigdo. Além disso, a lamina
deve estar limpa de residuos.

RECOMENDAGAO: O Vanguard Ultrasonic Shear ET7 permite dois métodos de dis-
secgdo de tecidos. No primeiro, a lamina e o contra-apoio prendem o tecido que é
dissecado sob pressdo; no segundo, o lado ativo da ldamina, oposto ao contra-apoio,
disseca o tecido sob tragdo. Para cortar com o lado ativo da ldmina, o contra-apoio
tem de estar aberto.

RECOMENDAGAO: A energia que o Vanguard Ultrasonic Shear ET7 transmite aos
tecidos e os efeitos que causa nos mesmos dependem de diversos fatores como, por
exemplo, o nivel de poténcia selecionado, as caracteristicas da lamina, a pressdo ou
tragdo exercida sobre o tecido, o tipo de tecido, a tensdo do tecido e a patologia do
tecido, bem como a técnica cirurgica aplicada.

RECOMENDAGAO: A ativacdo do Vanguard Ultrasonic Shear ET7 é confirmada por
um sinal aclstico emitido pelo gerador. O som do sinal muda, assim que a poténcia
de saida é regulada pela “Adaptive Tissue Technology”. A mudanga de som do sinal
indica uma alteragdo térmica da lamina. Estas alteragbes térmicas podem ser causa-
das pela auséncia ou insuficiéncia de tecido entre a ldmina e o contra-apoio ou por
liquidos. Tendo em conta a relagdo indireta existente entre a temperatura alterada da
lamina e o estado do tecido, neste caso, deve verificar-se sempre por meio de contro-
los convencionais, p. ex., visuais ou tateis, se esta a ser produzido o efeito pretendido
nos tecidos e, se necessario, reagir em conformidade.

RECOMENDAGAO: Para a remogso de residuos, a extremidade distal (Idmina, con-
tra-apoio e haste) deve ser ativada em soro fisioldgico. A Iamina pode ser limpa com
uma gaze hiimida. N&o é permitido utilizar agentes abrasivos.

O tecido eventualmente existente no contra-apoio deve ser removido com uma pinga,
sem ativar o instrumento.

RECOMENDAGAO: A chave s6 deve ser eliminada no final da intervencdo, pois,
eventualmente, pode voltar a ser necesséria para fixar e soltar o instrumento.

Eliminagdo
O produto deve ser eliminado de acordo com a legislagdo e as diretivas nacionais
especificas em vigor.

GENERELT

Vennligst les ngye igjennom denne bruksanvisningen fgr du tar produktet i bruk. Hvis
du har spgrsmé&l om denne bruksanvisningen eller om handteringen av produktet, bar
du ta kontakt med v&r kundeservice via e-postadressen service@vanguard.de eller
rédfgre deg med vére konsulenter far du bruker produktet pd en pasient.

Generelle merknader
I denne bruksanvisningen finner du bestemte uttrykk som skal hjelpe deg & finne
raskere frem i funksjonene og i betydningen av teksten:

— Handlingsinstrukser
o Lister

Originalen til denne bruksanvisningen er skrevet pd tysk.

Opplysninger om produktet
Dette produktet m ikke tas i bruk far sikker bruk kan garanteres. Fglg anvisningene,
sikkerhetsinstruksene og advarslene!

Vanguard tar ikke ansvar for skader som oppstdr pga. ikke forskriftsmessig bruk av-
Vanguard Ultrasonic Shear ET7 og/eller dersom anvisningene i denne bruksanvisnin-
gen ikke fglges.

Vanguard AG og produsenten av originalproduktet, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cin-
cinnati, OH 45242-2839 USA, del av Johnson & Johnson Company), er firmaer uten
forbindelse med hverandre. Overhalingen av produktet til ny stand er ene og alene
foretatt av Vanguard AG, og produktet markedsfgres uten medvirkning fra Ethicon
Endo-Surgery, Inc. “"Harmonic” er et beskyttet varemerke for produsenten av origi-
nalproduktet, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, del av
Johnson & Johnson Company) eller for et tilknyttet firma.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

Vanguard Ultrasonic Shear ET7 er beregnet for & kutte og koagulere blgtvev. In-
strumentet kan i stor grad brukes til & preparere og gripe, ultralydaktivering er ikke
ngdvendig i den forbindelse.
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Vanguard Ultrasonic Shear ET7 bestdr av et hus (1) med betjeningselementer, tilkobling
for hdndstykke (5) og skaft (2) med distalt arbeidsomr&de som bestdr av knivblad (3)
og motlager (4). Instrumentet aktiveres for hdnd med aktiveringsknappen med effekt-
trinnene "MAX” (7) for & skjeere smd kar og "MIN” (7) for kar til og med 5 mm eller med
aktiveringsknappen "Advanced Hemostasis” (8, begge sider) for kar til og med 7 mm.
Eksempler pd kartykkelser vises med streker av ulike tykkelser ved siden av aktiverings-
knappene. Du griper vev etter & ha lukket motlageret ved hjelp av betjeningsspaken (6).
Du mottar en hgr- og fglbar tilbakemelding om at motlageret er lukket helt. Skaftet er
lagret dreibart pd instrumentet for ergonomisk bruk. Skaftet roterer du med dreieknappen

(9) som er integrert i huset. Du fgrer instrumentet inn i kroppen via egnede trokarer for
instrumenter med en ytre diameter p& 5 mm eller direkte gjennom incisjonen.

I Vanguard Ultrasonic Shear ET7 er det integrert “Adaptive Tissue Technoloy” . Dette
kan generatoren bruke for & overvdke kuttingen og koaguleringen av vevet. Genera-
toren tilpasser utgangseffekten avhengig av tilstanden til vevet. Brukeren mottar en
hgrbar tilbakemelding i og med at generatorsignalet endres.

For hver Vanguard Ultrasonic Shear ET7 fglger det med et sterilt engangs-knivfeste
(10). Knivfestet brukes til 8 feste og lgsne instrumentet p& h8ndstykket.

Vanguard Ultrasonic Shear ET7 skal utelukkende brukes sammen med fglgende til-
behgr og tilleggsutstyr fra firmaet Ethicon Endo Surgery, Inc.: H8ndstykke (HP054),
generator G11 (GEN11) med programvareversjon 2013_1 / 2016_1 og adapter
(HGA11). Fglg bruksanvisningen for tilbehgret og tilleggsutstyret.

Tiltenkt bruk

Vanguard Ultrasonic Shear ET7 er beregnet for & kutte og koagulere blgtvev i forbin-
delse med tilbehgr og tilleggsutstyr som er fart opp i avsnittet om teknisk data. Det er
mulig med sikker kutting og koagulering av kar med en diameter pd inntil 5 mm. Ved
& bruke funksjonen “Advanced Hemostasis” er det mulig med koagulering av kar p&
opptil 7 mm. Instrumentet skal ikke brukes til & koagulere stgrre kar.

Vanguard Ultrasonic Shear ET7 kan brukes innenfor allmenn kirurgi, plastisk kirurgi,
pediatri, gynekologi, urologi, thoraxkirurgi, til eksponering av ortopediske strukturer
(f.eks. ryggsgylen og leddspalter), til forsegling og kutting av lymfekar samt andre
&pne og laparoskopiske prosedyrer. Det er mulig 8 kombinere med andre elektrokirur-
giske og konvensjonelle instrumenter og laserinstrumenter.

Det medisinske utstyret skal kun brukes av utdannet og erfaren spesialistiege. Alle
kirurgiske prosedyrer og teknikker som brukes, ligger innenfor ansvarsomrddet til
utgvende lege. Fglg merknadene i denne bruksanvisningen.

Kontraindikasjoner
Bruk av Vanguard Ultrasonic Shear ET7 er kontraindisert for incisjoner i bein samt for
gynekologisk tubeokklusjon.

TEKNISKE DATA

" REF-nr. tilbehgry/tilleggsutstyr
Nytte-| Skaft- | Tilhgrende REF-nr. Ethicon En o—S?J?’Sery o
lengde)| diamet instrument Ethicon 2

96€| diameter| =~ Endo-Surgery Generator Adapter | Hand-

stykke
GEN11 med programvare-

REF-nr.

35033 |23 cm| 5mm HARH23 versjon 2013 1/ 2016 1 HGA11 | HPO54
GEN11 med programvare-
35034 |36 cm| 5 mm HARH36 version 20131 / 2016 1 HGA11 | HPO54
2797

Dette produktet er CE-merket i samsvar med bestemmelsene i
EU-direktivet 93/42/EQF.

SIKKERHETSINSTRUKSER OG ADVARSLER

1. Grunnleggende kunnskap om prinsippene og teknikkene innenfor ultralyd pro-
sedyrer er en forutsetning for & unngé risiko for pasienten og medisinsk perso-
nale og for & beskytte medisinske apparater og instrumenter mot skader.

2. Inngrep skal utelukkende utfgres av utdannede og erfarne spesialistleger som
kjenner godt til riktige prosedyrer.

3. Ta hensyn til og overhold tiltenkt bruk samt lagringsbetingelsene for & unngd
at produktet blir skadet.

4. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 er del av et ultralydkirurgisystem. I tilfelle sys-
temsvikt under bruk skal det veere tilgang pa et egnet reservesystem.

5. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 skal utelukkende brukes med kompatibelt tilbe-
hgr og tilleggsutstyr (se tekniske data). Kontroller at programvareversjonen til
generator GEN11 er kompatibel. Les og forstd de enkelte bruksanvisningene.

6. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 er et engangsprodukt og utelukkende ment for
engangs bruk pd én pasient.

7. Bruk av ikke-sterile instrumenter kan fgre til infeksjon hos pasienten. Bruk
derfor ikke instrumenter med skadet eller &pnet steril forpakning.

8. Foreta en grundig Vanguard Ultrasonic Shear ET7 visuell kontroll og funksjons-
sjekk fgr bruk. Instrumenter som er skadet eller ikke fungerer riktig, kan fagre
til skader pd pasient eller bruker og skal derfor ikke brukes.

9. Feilaktig feste av knivbladet, overskridelse av hdndstykkets levetid eller defekt
knivblad kan fgre til for hgye temperaturer under bruk og dermed til at pasient
eller bruker blir skadet. Denne feiltilstanden legger du merke til ved hjelp av
hgye toner som blir avgitt av knivblad eller h&ndstykke.

10. Hvis det blir vist en feilmelding om de utvidede funksjonene p& generatoren
under bruk, er automatisk tilpasning av utgangseffekten vha. “Adaptive Tissue
Technoloy” og forsegling av kar p& over 5 mm med "Advanced Hemostasis” ikke
tilgjengelig.

11. All statisk elektrisitet m8 holdes borte fra ultralydkirurgisystemet Vanguard UI-
trasonic Shear ET7 ndr det er aktivert. Kontroller elektrisk isolering og jording.

12. Det er ikke tillatt & senke Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ned i vaesker. Et unn-
tak er nedsenking av instrumentspissen i koksaltlgsning for & fjerne ugnskede
rester etter bruk. Hvordan dette gjgres, finner du i det respektive avsnittet i
denne bruksanvisningen.

13. For & unngd skader p& instrument, trokar eller pasienten md motlageret pd
Vanguard Ultrasonic Shear ET7 vaere lukket ndr det fgres inn gjennom eller ut
av trokaren eller incisjonen.

14. Alle endringer av knivbladet er forbudt. Dette kan fgre til funksjonsfeil eller
skader pd pasient eller bruker.

15. Unnga at knivbladet kommer i kontakt med metall og plastgjenstander Vanguard
Ultrasonic Shear ET7 nér det er aktivert. Hvis knivbladet kommer i kontakt med
klemmer, klips eller andre instrumenter samtidig som det er aktivert, er det fare for
skader pd knivbladet som kan fgre til at knivbladet brekker. Generatoren advarer
om skader p& knivbladet med en feilmelding. Ta hensyn til disse feilmeldingene.

16. De frittliggende delene av knivblad og skaft kan kutte eller koagulere vev ndr
instrumentet blir aktivert. Unngd derfor utilsiktet kontakt med disse flatene ndr
instrumentet blir aktivert.

17. For bruk pd solide organer md du iverksette ngdvendige tiltak for & oppné vellyk-
ket hemostase. Store vevmengder bgr kuttes langsomt over flere trinn ettersom
indre strukturer ikke kan vurderes tilstrekkelig. Unngd & kutte store vaskulaere
og bilizere bunter hvis du har begrenset kunnskap om den indre strukturen.

18. Kontroller vevet fortigpende med hensyn til sikker hemostase. Dette kan even-
tuelt sikres med egnede teknikker.

19. Ved bruk av energikilder som virker inn pd temperaturen i vevet, oppstdr det
royk og sproytetdke. Det er tegn pd at slik rgyk og sprgytetdke er karsinogen
eller infiserende. Under bruk av Vanguard Ultrasonic Shear ET7 er det anbefalt
3 bruke vernebriller eller masker samt tilstrekkelig rgykfjerning for &pne og
laparoskopiske inngrep.

20. Sprgytetdke som oppstdr ved aktivering i fettvev, kan veere brennbar. For &
beskytte pasient og bruker mot skader skal elektrokirurgiske instrumenter ikke
aktiveres Vanguard Ultrasonic Shear ET7 under aktiveringen.

21. Huvis instrumentet aktiveres ndr det er direkte kontakt mellom knivblad og
motlager (ikke vev mellom knivblad og motlager) kan det oppstd skader pd
vevpolstringen i motlageret. Dessuten kan temperaturen pd knivblad, motlager
og distalt skaft gke, noe som kan skade instrumentet. En feilmelding fra gene-
ratoren advarer om skader pd instrumentet.

N&r motlageret er lukket, kan du kun aktivere instrumentet nér det samtidig er
vev mellom knivblad og motlager. N&r du kutter med den aktive knivbladsiden,
ma motlageret veere dpnet.

22. Ved lengre bruk av funksjonen “Advanced Hemostasis” kan det oppst& skader
p& vevpolstringen som er montert i motlageret.

23. N&r instrumentet blir aktivert, blir knivbladet, motlageret og de distale 7 cm pd
skaftet varmet opp.

24, Unngd utilsiktet kontakt med sterile kluter, operasjonsklzer, andre brennbare
materialer samt vev.

25. Opphopet blod eller vev kan fgre til gkt temperatur pd det distale omradet av
skaftet. For & forebygge faren for forbrenninger Ignner det seg 4 fjerne synlige
rester pd det distale omrédet av skaftet.

26. Lengre og utilsiktede aktiveringer pd faste overflater (f.eks. bein) fgrer til at
knivbladet blir varmet opp. Da kan det oppstd funksjonsfeil i instrumentet.

27. For 8 beskytte brukeren og tredjeperson ma instrumenter og knivfester kasse-
res etter bruk.

INFORMASION OM HANDTERINGEN

Transport Lagring
Temperatur: -29 °C til +50 °C Temperatur:
maksimal romtemperatur

Utpakking

— Kontroller at forpakningen er uskadd. Hvis forpakningen er skadd, m& du forkas-
te instrumentet og bruke et annet.

— Ta ut instrumentet under aseptiske betingelser og overfgr det til den sterile
arbeidsoverflaten. Ikke kast instrumentet.

— Kontroller Vanguard Ultrasonic Shear ET7 for &penbare mangler som fglge av
ekstern pdvirkning. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 skal ikke brukes ved synlige
skader.

Bruk

— Fglg de aseptiske reglene og opprett tilgang til inngrepsstedet som du kan bruke
til & fgre Vanguard Ultrasonic Shear ET7 til og inn.

— Koble Vanguard Ultrasonic Shear ET7 til et kompatibelt, sterilt hdndstykke (se
tekniske data). Sett instrumentet p8 h&ndstykket og drei skaftet med urviseren
for h&nd for & feste det til h&ndstykket. Bruk kun det medfglgende knivfestet for
3 feste instrumentet helt slik at du unngér skader p8 instrument og h&ndstykke.
Hold i h&ndstykket og drei knivfestet med urviseren p& h&ndstykket til knivfestet
klikker to ganger, noe som bekrefter at sammenkoblingen er utfgrt riktig.

For at knivfestet skal kunne settes pd eller trekkes av skaftet, md motlageret
veere lukket. Lukk i den forbindelse betjeningsspaken helt.

— Koble Vanguard Ultrasonic Shear ET7 det tilkoblede h&ndstykket til den kompatible
generatoren (se tekniske data). SI3 farst pd generatoren etter at den er koblet til.

— Fglg menymeldingene p& generatoren for & sette i gang Vanguard Ultrasonic
Shear ET7. Instrumenter med feilmelding om de utvidede funksjonene kan ikke
settes i gang riktig. Ikke ta i bruk instrumentet i slike tilfeller.

— Ultralydenergien aktiveres ved hjelp av de merkede knappene p8 instrumentet:
MAX, MIN og Adv Hemostasis for funksjonen “Advanced Hemostasis”.

— Det maksimale effekttrinnet (MAX) er stilt inn til trinn 5 pd generatoren og kan
ikke endres. Det minimale effekttrinnet (MIN) kan stilles inn p8 generatoren.
Forh8ndsinnstilt trinn 3 er & anbefale som minimalt effekttrinn i begynnelsen.

— Funksjonen "Advanced Hemostasis” kan kun brukes ndr det er fullstendig kon-
takt mellom knivblad og motlager. Ikke bruk “Advanced Hemostatis” uten full-
stendig kontakt mellom knivblad og motlager.

— Ved bruk av funksjonen “Advanced Hemostatis” anbefales det & kutte helt av
karet med denne funksjonen.

— Ved utilsiktet stans av funksjonen “Advanced Hemostatis” m& denne aktiveres
pé nytt ndr det er festet vev mellom knivblad og motlager.

— Aktivering av “Advanced Hemostasis” kan flyttes til MIN-aktiveringsknappen p8
generatoren. Etter flyttingen er knappen for & aktivere “Advanced Hemostasis”
deaktivert.

— Velg et hgyt effekttrinn for hgy kuttehastighet og et lavt effekttrinn for en dyp
koaguleringsvirkning.

— N&r Vanguard Ultrasonic Shear ET7fgres inn og ut gjennom trokaren eller incis-
jonen, m& motlageret vaere lukket. Lukk i den forbindelse betjeningsspaken helt.

— Etter avsluttet bruk m& du sld av generatoren med strgmbryteren.

— Lgsne Vanguard Ultrasonic Shear ET7 sammen med det medfglgende knivfestet
fra h&ndstykket. Du lgsner instrumentet fra h&ndstykket p4 samme méte som
festeprosedyren. Bare drei i motsatt retning.

— Knivfeste og Vanguard Ultrasonic Shear ET7 skal kasseres. H&ndstykket skal
ikke kasseres!

MERK: For enklere tilgang til vevet og bedre sikt til bruksstedet kan du endre innret-
ningen ved 8 rotere skaftet. Aktiver dreieknappen pd h&ndtaket med pekefingeren til
du ndr gnsket posisjon. Du kan rotere begge veier uten begrensninger.

MERK: Instrumentet gir best mulig forsegling av vev som er fullstendig mellom mot-
lager og knivblad. Lukk i den forbindelse betjeningsspaken helt. Du mottar en hgr- og
fglbar tilbakemelding om at betjeningsspaken er lukket og lgsnet helt fra denne posi-
sjonen. Dessuten bgr knivbladet vaere uten rester.

MERK: Kutting av vev med Vanguard Ultrasonic Shear ET7 kan gjgres pd to méter.
Du kan gripe vevet med knivbladet og motlageret og kutte det under trykk, eller kutte
vevet under spenning med den aktive knivbladsiden som ligger overfor motlageret.
For & kunne kutte med den aktive knivbladsiden m& motlageret vaere dpent.

MERK: Energien som Vanguard Ultrasonic Shear ET7 avgir til vevet, og den resul-
terende virkningen p& vevet er bl.a. avhengig av fglgende faktorer: valgt effekttrinn,
knivbladets egenskaper, trykket eller spenningen pd vevet, vevtype, vevspenning og
vevpatologi samt hvilken kirurgisk teknikk som er brukt.

MERK: Generatoren bekrefter at Vanguard Ultrasonic Shear ET7 er aktivert, med et
lydsignal. Signallyden endrer seg nér utgangseffekten blir regulert av “Adaptive Tis-
sue Technology”. Endret signallyd betyr en termisk endring av knivbladet. Den termis-
ke endringen kan skylles intet eller lite vev mellom knivblad og motlager eller vaesker.
Som fglge av den indirekte sammenhengen mellom endret knivbladtemperatur og
vevtilstand bgr du i denne situasjonen fortlgpende kontrollere vha. konvensjonelle
metoder, f.eks. visuelt eller taktilt, om den gnskede virkningen p& vevet er oppnddd,
og deretter reagere i henhold til dette.

MERK: For 8 fierne rester bgr den distale enden (knivblad, motlager og skaft) akti-
veres i koksaltlgsning. Du kan bruke fuktig gastupfer for & terke knivbladet. Det er
forbudt & bruke skuremidler.

Vev i motlageret skal fiernes med klemme, instrumentet skal da ikke aktiveres.

MERK: Kast fgrst knivfestet etter avsluttet bruk ettersom denne kan trengs til & feste
og lgsne flere ganger.

Avfallsbehandling
Avfallsbehandling av produktet md skje i henhold til gjeldende nasjonale lover og
retningslinjer.

&

ALLMANT

Las bruksanvisningen noga innan du anvander den produkt som beskrivs. Om du har
frdgor om bruksanvisningen eller hur produkten ska hanteras ber vi att du kontaktar
var kundservice pd e-postadressen service@vanguard.de eller vér service pd plats
innan du anvander produkten p& en patient.

Allmanna anvisningar
I den hér bruksanvisning anvands vissa skrivsatt sd att du snabbare ska kunna upp-
fatta funktioner och betydelser i texten:

— Hanteringsinstruktioner
¢ Upprakningar

Den har bruksanvisningen har ursprungligen skrivits p& tyska.

Information om produkten
Den hér produkten far endast tas i drift om det kan garanteras att den &r séker att
anvénda. Beakta anvisningarna, forsiktighetsdtgérderna och varningarna!

Vanguard AG Gvertar inget ansvar for skador som uppstér p& grund av felaktig an-
vandning av Vanguard Ultrasonic Shear ET7 och/eller p& grund av att anvisningarna i
denna bruksanvisning inte foljts.

Vanguard AG och tillverkaren av originalprodukten, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cin-
cinnati, OH 45242-2839 USA, del av Johnson & Johnson Company) &r inga associe-
rade foretag: helrenovering av produkten utférs endast av Vanguard AG, som mark-
nadsfor denna, utan medverkan av firma

Ethicon Endo-Surgery, Inc. "Harmonic” &r ett skyddat varumarke som tillhor tillverkaren
av originalprodukten, Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, del
av Johnson & Johnson Company) eller ett foretag som &r associerat med detta.

PRODUKTBESKRIVNING

Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 &r avsedd for borttagning och koagulering
av mjuk vavnad. Vidare kan instrumentet anvéndas for preparering och fasttagning,
for detta ar det inte nddvandigt att aktivera ultraljudet.
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Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 bestdr av ett holje (1) med reglage, an-
slutningen for handenheten (5) samt axeln (2) med distalt arbetsomréde som bestér
av kniv (3) och motlager (4). Den manuella aktiveringen av instrumentet sker med
aktiveringsknappen med effektstegen "MAX” (7) for kapning av smé& kérl och "MIN”
(7) for karl upp till 5 mm eller med aktiveringsknappen”Advanced Hemostasis” (8,
b&da sidorna) for kérl upp till 7 mm. Kérlens tjocklek visas som exempel med olika
tjocka streck bredvid aktiveringsknapparna. Upptagningen av vévnaden sker efter att
motlagret har sténgts genom att aktivera mandverspaken (6). Fullsténdig sténgning
av motlagret bekrdftas med ett audio-taktilt svar. Instrumentets skaft har vridbart
lager for ergonomisk anvandning. Rotation av skaftet sker med vridknappen (9) som
ar inbyggd i hdljet. Inféringen av instrumentet i kroppen kan ske via lamplig trokar for
instrument med en ytterdiameter pd 5 mm eller genom direkt insnitt.

Vanguard Ultrasonic Shear ET7 har "Adaptive Tissue Technoloy" integrerad. Med den-
na kan generatorn dvervaka forloppet for borttagning samt koagulation av vévnaden.
Generatorn anpassar automatiskt effektuppgifterna beroende av vévnadens tillst&nd.
Ett akustiskt svar for anvandaren sker genom att forandra generatorsignalen.

I leveransen av varje Vanguard Ultrasonic Shear ET7 medfdljer en steril engdngs
knivnyckel (10). Knivnyckeln ska anvéndas for att fasta och lossa instrumentet frén
handenheten.

Vanguard Ultrasonic Shear ET7 &r uteslutande avsedd for anvéndning med féljande
tillbehdr och tillsatsinstrument frén foretaget Ethicon Endo Surgery, Inc.: Handenhet
(HP054), generator G11 (GEN11) med programversion 2013_1/2016_1 och adapter
(HGA11). Bruksanvisningen till tillbehoret och tillsatsinstrumentet ska beaktas.

Avsedd anvandning

Vanguard Ultrasonic Shear ET7 &r avsedd for borttagning och koagulering av mjuk-
delsvévnad i kombination med de tillbehdr och extra enheter som anges i avsnittet
Tekniska data. Séker borttagning och koagulering av kér ges for kérldiameter upp till
5 mm. Vid anvédndning av funktionen "Advanced Hemostasis” kan koagulering av karl
upp till 7 mm géras. Instrumentet far inte anvéndas for koagulering av storre kérl.

Vanguard Ultrasonic Shear ET7 kan anvéndas inom allménkirurgi, plastikkirurgi, pe-
diatrik, gynekologi, urologi, toraxkirurgi, exponering av ortopediska strukturer (t.ex.
ryggraden och ledh8lor) vid férsegling och avkapning av lymfkérl och andra éppna
kirurgiska metoder och laparoskopi. Kan kombineras med andra elektrokirurgiska och
konventionella instrument, samt laserinstrument.

Den medicintekniska produkten f&r endast anvéndas av utbildad och erfaren specia-
listlakare. Den utférande lakaren ansvarar for alla tillimpade kirurgiska metoder och
tekniker. Anvisningarna i denna bruksanvisning méste beaktas.

Kontraindikationer
Anvandningen av Vanguard Ultrasonic Shear ET7 &r kontraindicerad for ledincisioner
samt for gynekologisk ocklusion av &ggledarna.

TEKNISKA DATA
An- motsvarande REF-nr for tillbehdr/extra enheter
REF-nr v‘gnd- dSka&EtS REF—{]; fgdr iErEt.ru— Ethicon Endo-Surgery
ar |di ment frdn Ethion -
langd lameter Endo-Surgery Generator Adapter Haﬂgsn
GEN11 med programversi-
35033 |23 cm| 5 mm HARH23 on 2013_1/2016_1 HGA11 | HPO54
GEN11 med programversi-
35034 |36 cm| 5 mm HARH36 on 2013.1/2016 1 HGA11 | HPO54
2797

Produkten &r CE-markt enligt bestdémmelserna i EU-direktivet 93/42/EEG.

SAKERHETSATGARDER OCH VARNINGAR

1. En grundldggande forstdelse av principerna och teknikerna for kirurgisk ultra-
ljuds- metoder forutsatts, for att forhindra fara for patienter och medicinsk
personal, samt for att skydda apparater och instrument mot skador.

2. Ingrepp ska uteslutande utféras av utbildade och erfarna specialistldkare som
ar fortrogna med de anvanda metoderna.

3. Instruktionerna géllande avsedd anvéndning och korrekt lagringsforhdllanden
médste beaktas och féljas for att forhindra skador p8 produkten.

4. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ar en del av ett ultraljudskirurgisystem. Om
systemet skulle upphéra att fungera under anvandningen maste det finnas ett
lampligt reservsystem tillgangligt.

5. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 fér uteslutande anvandas med kompatibla till-
behdr och extra enheter (se Tekniska data). Man mdste kontrollera att gene-
ratorns GEN11 programversion &r kompatibel. Man méste ha lést och forstatt
tillhérande bruksanvisningar.

6. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 &r en eng&ngsprodukt som uteslutande &r av-
sedd att anvéndas en gang pd en patient.

7. Anvéndning av icke sterila instrument kan leda till infektion av patienten. In-
strument med skadad eller 6ppnad steriliseringsférpackning f&r darfor inte an-
vandas.

8. Utfor en noggrann visuell inspektion och en funktionskontroll fére anvandning-
en av Vanguard Ultrasonic Shear ET7. Skadade eller icke fungerande instru-
ment kan leda till skador pd patient eller anvandare och far inte anvéndas.

9. Felaktig fastsattning av kniven, om anvandningstiden fér handenheten &ver-
skrids eller om kniven &r defekt kan det leda till h6ga temperaturer under an-
vandningen och darmed till skada pd patient eller anvéndare. Detta feltillstdnd
upptacks genom hagt ljud fran kniv eller handenhet.

10. Om ett felmeddelande visas pd generatorn under anvandningen &r inte den
automatiska anpassningen av uteffekten genom "Adaptive Tissue Technology”
och forsegling av karl som &r stérre &n 5 mm med “Advanced Hemostasis” inte
tillgéngliga.

11. All statisk elektricitet m3ste hdllas undan frdn ultraljudskirurgisystemet under
aktiveringen av Vanguard Ultrasonic Shear ET7. Elektrisk isolering och jordning
mdste vara sakerstalld.

12. Det &r inte tilltet att doppa Vanguard Ultrasonic Shear ET7 i vatskor. Ett un-
dantag ar att doppa instrumentspetsen i koksaltlésning fér borttagning av
oonskade anvandningsrester. Utforandet beskrivs i tillhorande avsnitt i denna
bruksanvisning.

13. For att forhindra skador pd instrumentet, trokaren eller skador pd patienten
madste motlagret i Vanguard Ultrasonic Shear ET7 vara sténgt vid in-/utforing
genom trokaren eller inskarningen.

14. Alla former av &ndring av kniven &r férbjudet. Detta kan leda till felfunktioner
och till skador p& patienten eller anvéndaren.

15. Kontakt mellan kniv och metall och plastrester eller instrument ska undvikas
under aktiveringen av Vanguard Ultrasonic Shear ET7. Om kniven kommer i
kontakt med klammor, clips eller andra instrument samtidigt som aktiveringen
utférs foreligger risk for att kniven skadas, vilket leda till brott p8 klingan. Vid
en skada pd klingan varnar generatorn genom ett felmeddelande. Dessa fel-
meddelanden ska beaktas.

16. De friliggande delarna av kniv och skaft kan kapa av resp. koagulera vévnad nar
instrumentet aktiveras. Darfor ska oavsiktlig kontakt med dessa ytor undvikas
under aktiveringen av instrumentet.

17. Fo6r anvandning pd fasta organ maste eventuellt ytterligare &tgérder vidtas for
att uppnd en lyckad hemostas. Stora vdvnadsméngder ska skaras bort i flera
steg, eftersom de inre strukturerna inte kan beaktas tillrackligt. Vid begran-
sade kunskaper om de inre strukturerna ska man undvika att skdra av storre
vaskulara och gallvagskarl.

18. Véavnaden méste alltid kontrolleras for en séker hemostas. Dessa méste ev.
sakerstdllas med lampliga tekniker.

19. Vid anvéndning av energikéllor med temperaturinverkan p& vévnaden uppstar
rok och spraydimma. Det finns anvisningar om att denna rok och spraydimma
ar cancerogen eller infektids. Vid anvéndning av Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 rekommenderas skyddsglaségon eller masker samt tillrackligt utsugning
av roken for 6ppen kirurgi och laparoskopi.

20. Vid aktivering i fettvdvnad &r spraydimman som bildas potentiellt bréannbar. For
att skydda patient och anvandare mot skador ska elektrokirurgiska instrument
inte aktiveras medan Vanguard Ultrasonic Shear ET7 &r aktiverad.

21. Vid aktiveringen av instrumentet vid direkt kontakt mellan kniv och motlager
(ingen vavnad mellan kniv och motlager) kan det uppstd skador pd vévnads-
dynan i motlagret. Vidare kan det uppst8 temperaturékningar pd kniv, motlager
och det distala skaftet, vilket kan skada instrumentet. Vid skador pd instrumen-
tet ges en varning genom ett felmeddelande frdn generatorn.

Om motlagret &r stangt far instrumentet endast aktiveras om det finns vévnad
mellan kniv och motlager. Om man sk&r med den aktiva knivsidan maste mot-
lagret vara 6ppet.

22. Vid 18ng anvéandning av funktionen "Advanced Hemostasis” kan det uppstd
skador pd vavnadsdynan som &r monterad i motlagret.

23. Nar instrumentet aktiveras vérms kniven, motlagret och de 7 cm av det distala
skaftet upp.

24. Oavsiktlig kontakt med sterila dukar, OP-klader, andra brénnbara material samt
vavnad méste undvikas.

25. Ansamling av blod eller vavnad kan leda till forhdjda temperaturer i den distala
delen av skaftet. For att forebygga risken for brannskador rekommenderas att
8tgarda synliga rester i det distala omrddet av skaftet.

26. Langre och avsiktlig aktivering mot fasta ytor (t.ex. ben) leder till att kniven
varms upp. Det kan leda till att instrumentet fungerar felaktigt.

27. For att skydda anvéndaren eller tredje part mot infektioner méste instrument
och knivnyckel avfallshanteras efter anvandningen.

HANTERINGSINSTRUKTIONER

Transport
Temperatur: -29 °C till +50 °C

Forvaring
Temperatur:
max. rumstemperatur

Uttagning ur forpackningen

— Kontrollera att férpackningen inte ar skadad. Om férpackningen ar skadad ska
instrumentet kasseras och ett annat anvandas.

— Ta ut instrumentet ur forpackningen under aseptiska férhéllanden och Gverfor
det till det sterila arbetsféltet. Kasta inte instrumentet.

— Kontrollera Vanguard Ultrasonic Shear ET7 for uppenbara brister, som kan ater-
foras till extern pdverkan. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 far inte anvéndas vid
uppenbara skador.

Anvéndning

— Uppratta en dtkomst till ingreppsplatsen under beaktande av de aseptiska reg-
lerna, som kan anvandas for att till- resp. inféra Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

— Anslut Vanguard Ultrasonic Shear ET7 till en kompatibel, steril handenhet (se
Tekniska data). Satt dessutom pd instrumentet pd handenheten och fast det
pd handenheten genom att vrida skaftet medurs. Anvénd endast den medfol-
jande knivnyckeln for fullstandig fastséttning av instrumentet for att undvika
att instrumentet och handenheten skadas. Fast instrumentet genom att halla i
handenheten och vrida knivnyckeln medurs mot handenheten tills korrekt fast-
séttning bekraftas genom att knivnyckeln klickar tvd gdnger.
For att knivnyckeln ska kunna s&ttas p& och tas av frén skaftet maste motlagret
vara sténgt. Dessutom mdste mandverspaken sténgas helt.

— Anslut Vanguard Ultrasonic Shear ET7 med ansluten handenhet till kompatibel ge-
nerator (se Tekniska data). Generatorn ska inte startas forran efter anslutningen.

— For initiering av Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ska generatorns skarminstruk-
tioner foljas. Instrument med ett felmeddelande om de utdkade funktionerna
kunde inte initieras. I detta fall ska instrumentet inte anvandas for tillampningen.

— Ultraljudsenergin aktiveras med knapparna med motsvarande mérkning pd instru-
mentet: MAX, Min och Adv. Hemostasis fér funktionen “Advanced Hemostasis”.

— Max. effektsteg (MAX) &r instéllt p& steg 5 p& generatorn och kan inte andras.
Min. effektsteg (MIN) kan stéllas in pd generatorn. For start rekommenderas
forinstallt steg 3 som min. effektsteg.

— Funktionen “Advanced Hemostasis” kan endast anvandas vid fullstéandig kontakt
mellan kniv och motlager. Vid anvéndning utan fullstandig kontakt mellan kniv

och motlager ska "Advanced Hemostasis” inte anvéndas.

— Vid anvéandning av funktionen “Advanced Hemostasis” rekommenderas att utfo-
ra fullstandig avkapning av kérlet med denna.

— Vid oavsiktligt avbrott av funktionen “Advanced Hemostasis” ska denna aktive-
ras igen ndr vavnad ar fixerad mellan kniv och motlager.

— Aktiveringen av "Advanced Hemostasis” kan &@ndras till MIN aktiveringsknapp
pd generatorn. Efter omstéliningen &r knappen for aktivering av "Advanced He-
mostasis” avaktiverad.

— For hdg skarhastighet méste ett hogt effektsteg véljas och for djup koagule-
ringseffekt maste ett 1&gt effektsteg véljas.

— Vid in- och utféring av Vanguard Ultrasonic Shear ET7 genom trokaren eller insnit-
tet m3ste motlagret vara stangt. Dessutom méste mandverspaken stiangas helt.

— Efter avslutad anvandning ska generatorn stdngas av p8 strombrytaren.

— Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ska lossas frdn handenheten med den medfdl-
jande knivnyckeln. Lésgdring av instrumentet frdn handenheten sker analogt
med fastsattningen. Vridningen sker darvid i motsatt riktning.

— Knivnyckel och Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ska kasseras. Observera, han-
denheten ska inte kasseras!

ANVISNING: For enklare tkomst till vévnaden och béttre sikt éver anvéndnings-
platsen kan uppriktningen @ndras genom att rotera skaftet. For detta finns det en
vridknapp pd handtaget som manévreras med pekfingret till énskad position. Rota-
tionen &r méjlig utan begrénsning p& bada sidor.

ANVISNING: Basta mdjliga forsegling med instrumentet uppnds for vdvnad som
befinner sig helt mellan motlager och kniv. Dessutom méste mandverspaken sténgas
helt. Fullstandig sténgning och 16sgdring av mangverspaken frén denna position be-
kréftas med en audiotaktil signal. Vidare ska kniven vara fri frén rester.

ANVISNING: Borttagning av védvnad kan utféras pd tvé satt med Vanguard Ultraso-
nic Shear ET7. Vavnaden kan gripas med kniv och motlager och tas av under tryck
eller genom drag med den aktiva knivsidan, som ligger mittemot motlagret. For att
skéra med den aktiva knivsidan mste motlagret vara 6ppet.

ANVISNING: Borttagning av védvnad kan utféras pd tvé satt med Vanguard Ultraso-
nic Shear ET7. Vavnaden kan gripas med kniv och motlager och tas av under tryck
eller genom drag med den aktiva knivsidan, som ligger mittemot motlagret. For att
skéra med den aktiva knivsidan mste motlagret vara 6ppet.

ANVISNING: Aktiveringen av Vanguard Ultrasonic Shear ET7 bekréftas av gene-
ratorn med en akustisk signal. Signalen &ndras s& snart effektavgivningen regleras
genom “Adaptive Tissue Technology”. Signalens andring betyder en termisk férand-
ring av kniven. Den termiska féréndringen kan framkallas av ingen eller lite vévnad
mellan kniv och motlager eller vétskor. P4 grund av det indirekta sambandet mellan
férandrad knivtemperatur och vévnadens tillstdnd ska man i denna situation alltid
kontrollera uppn&dd avsedd effekt p& vévnaden kontrolleras genom konventionella
kontroller, t.ex. visuellt eller taktilt, och lampliga &tgérder utforas.

ANVISNING: For att ta bort rester ska den distala &nden (kniv, motlager och skaft)
aktiveras i koksaltlosning. For avtorkning av kniven kan man anvénda fuktig gasbinda.
Det &r forbjudet att anvénda skurmedel.

Vévnad som finns i motlagret tas bort med en kldmma, darmed f&r inte instrumentet
aktiveras.

ANVISNING: Knivnyckeln ska inte kasseras forran efter avslutad anvéndning, efter-
som denna behévs vid ny &tdragning eller lossning.

Avfallshantering
Avfallshanteringen av produkten ska utféras enligt géllande landspecifika lagar och
riktlinjer.

INFORMACIE OGOLNE
Doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi przed uzyciem opisanego w niej
produktu. W przypadku pytan odnosnie do instrukcji obstugi lub postugiwania sie
produktem nalezy przed jego zastosowaniem u pacjenta skontaktowac sie z naszym
dziatem obstugi klienta, piszac na adres service@vanguard.de lub porozmawia¢ z
naszym przedstawicielem.

Wskazowki ogdine

W niniejszej instrukcji obstugi zastosowano podane nizej sposoby prezentacji tre-
$ci majace pomoc w szybszym rozpoznaniu funkgji i znaczen poszczegdlnych czesci
tekstu:

— Instrukcja postepowania
*  Wyliczenia

Oryginalna instrukcja obstugi zostata sporzadzona w jezyku niemieckim.

Informacje o produkcie
Niniejszy produkt wolno stosowac, wytacznie jezeli zapewniono jego bezpieczne uzy-
cie. Przestrzegac wskazowek, $rodkéw bezpieczenstwa i ostrzezen!

Vanguard nie odpowiada za szkody, ktore powstajg w wyniku nieprawidtowego sto-
sowania produktu Vanguard Ultrasonic Shear ET7 i/lub nieprzestrzegania zalecen za-
wartych w niniejszej instrukgji obstugi.

Firma Vanguard AG oraz producent produktu oryginalnego, firma Ethicon Endo-Surge-
ry, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, nalezaca do Johnson & Johnson Company),
nie s podmiotami powigzanymi; petne odnawianie produktu i wprowadzanie go po
petnym odnowieniu do obrotu jest realizowane przez Vanguard AG bez udziatu firmy
Ethicon Endo-Surgery, Inc. ,Harmonic” to chroniona marka producenta oryginalnego
produktu, firmy Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Cincinnati, OH 45242-2839 USA, naleza-
cej do firmy Johnson & Johnson Company) lub powigzanej z nig firmy.

OPIS PRODUKTU

Urzadzenie Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 stuzy do przecinania i koagu-
lowania tkanek miekkich. Ponadto instrument mozna stosowa¢ do preparowania i
chwytania; aktywacja ultradzwiekdéw nie jest w tym przypadku konieczna.

Urzadzenie Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 skfada sie z obudowy (1) z ele-
mentami obstugowymi, przytacza uchwytu (5) oraz trzonka (2) z dystalnym obszarem
roboczym ztozonym z ostrza (3) i branszy przeciwlegtej (4). Urzadzenie uruchamia sie
recznie za pomocg przycisku aktywujacego — z mozliwoscig ustawienia mocy na ,MAX”
(7) do ciecia matych naczyn i ,MIN” (7) do naczyn o $rednicy do 5 mm wigcznie — lub
za pomocg przycisku aktywujacego ,Advanced Hemostasis” (8, z obu stron) do naczyn
0 $rednicy do 7 mm wiacznie. Grubosci naczyn sg przedstawione pogladowo za po-
mocg paskow o roznej szerokosci, umieszczonych obok wiacznikéw. Tkanke chwyta
sig, zwierajac bransze przeciwlegty, co nastepuje po naciénieciu dzwigni obstugowej
(6). Catkowite zwarcie branszy przeciwlegtej zostaje potwierdzone przez dzwigkowy i
dotykowy sygnat zwrotny. Obrotowy trzonek gwarantuje wysokg ergonomie podczas
pracy. Do obracania trzonka stuzy pokretto (9) zintegrowane w obudowie. Instrument
mozna wprowadzi¢ do ciata za pomocg odpowiednich trokardw przeznaczonych do in-
strumentdw o $rednicy zewnetrznej wynoszacej 5 mm lub bezposrednio przez naciecie.

Urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 jest wyposazone w ukfad ,Adaptive Tissue
Technology”. Dzieki temu generator moze monitorowac postep procesu ciecia lub
koagulacji tkanki. Zaleznie od stanu tkanki generator automatycznie dostosowuje moc
pracy. Dzwiekowy sygnat zwrotny dla uzytkownika generowany jest w nastepstwie
zmiany sygnatu generatora.

W zakres dostawy kazdego urzadzenia Vanguard Ultrasonic Shear ET7 wchodzi steryl-
ny, jednorazowy klucz motylkowy (10). Klucz motylkowy jest przeznaczony do moco-
wania i odtgczania instrumentu do/od uchwytu.

Urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 nalezy stosowac wytgcznie z nastepujacymi
akcesoriami i urzadzeniem dodatkowym firmy Ethicon Endo Surgery, Inc.: z uchwytem
(HP054), generatorem G11 (GEN11) z oprogramowaniem 2013_1 / 2016_1 i adapte-
rem (HGA11). Przestrzegac instrukcji obstugi akcesoridw i urzadzenia dodatkowego.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 wraz z akcesoriami i urzgdzeniami do-
datkowymi wymienionymi w punkcie ,Dane techniczne” jest przeznaczone do ciecia
i koagulacji tkanek miekkich. Bezpieczenstwo ciecia i koagulacji naczyn jest zapew-
nione w przypadku $rednic naczyn nieprzekraczajacych 5 mm. Funkcja ,Advanced
Hemostasis” umozliwia koagulacje naczyn o érednicy do 7 mm wigcznie. Zabrania sie
wykorzystywania instrumentu do koagulacji wiekszych naczyn.

Urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 mozna stosowa¢ w chirurgii ogdlnej,
chirurgii plastycznej, pediatrii, ginekologii, urologii, chirurgii klatki piersiowej, przy
eksponowaniu struktur ortopedycznych (np. kregostupa i szpar stawowych), przy
zamykaniu przerwaniu naczyn limfatycznych oraz w innych procedurach otwartych
i laparoskopowych. Mozna taczy¢ z innymi instrumentami elektrochirurgicznymi i kon-
wencjonalnymi oraz instrumentami laserowymi.

Wyrdb medyczny wolno stosowac wytgcznie odpowiednio wyksztatconemu i doswiad-
czonemu lekarzowi specjalicie. Za wszystkie zastosowane procedury i techniki chi-
rurgiczne odpowiada lekarz przeprowadzajacy zabieg. Nalezy przy tym bezwzglednie
stosowac sie do wskazdwek zawartych w niniejszej instrukgji obstugi.

Przeciwwskazania
Stosowanie urzadzenia Vanguard Vanguard Ultrasonic Shear ET7 jest przeciwwskaza-
ne w przypadku wykonywania nacie¢ kosci oraz okluzji jajowodow.

DANE TECHNICZNE
Dhu- | . o Nr ref. akcesoridw / urzadzen dodatkowych
golélé Srednica | Odpowiedni nr ref. Ethicon {Endo%Surgery "
Nr ref. 7yt | trzonka Instrument Ethicon Adater do
kowa Endo-Surgery Generator naleedzi Uchwyt
GEN11 z wersja opro-gra-
35033 |23 cm| 5 mm HARH23 mowania 20131/ 20161 HGA11 | HP0O54
GEN11 z wersjg opro-gra-
35034 |36 cm| 5 mm HARH36 mowania 2013 1/ 2016 1 HGA11 | HP0O54
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Niniejszy produkt posiada znak CE zgodnie z postanowieniami
dyrektywy WE 93/42/EWG.

SRODKI BEZPIECZENSTWA I OSTRZEZENIA

1. Warunkiem koniecznym jest zrozumienie podstawowych zasad i technik chi-
rurgicznych procedur ultradzwiekowych, aby wyeliminowac zagrozenia dla
pacjentdw i personelu medycznego, a takze chroni¢ urzadzenia medyczne i
instrumenty przed uszkodzeniami.

2. Zabiegi powinni wykonywac¢ wytacznie wyksztatceni i doswiadczeni lekarze
specjalisci, ktdrzy znajg odpowiednie procedury.

3. Aby unikna¢ uszkodzenia produktu, nalezy uwzgledni¢ uzycie zgodne z prze-
znaczeniem oraz warunki przechowywania i ich przestrzegac.

4. Urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 sg cze$cig systemu chirurgicznych
procedur ultradzwiekowych. W razie awarii systemu podczas stosowania musi
by¢ dostepny odpowiedni system rezerwowy.

5. Urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 wolno stosowa¢ wytacznie z kom-
patybilnymi akcesoriami i urzadzeniami dodatkowymi (patrz dane techniczne).
Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ wersji oprogramowania generatora GEN11. Nalezy
przeczytac i zrozumie¢ odpowiednie instrukcje obstugi.

6. Urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 to produkt jednorazowy, przezna-
czony wylacznie do uzytku u jednego pacjenta.

7. Uzycie niesterylnych instrumentéw moze wywotac infekcje u pacjenta. Nie wolno
uzywac instrumentdw z uszkodzonego lub otwartego opakowania sterylnego.

8. Przed uzyciem Vanguard Ultrasonic Shear ET7 nalezy przeprowadzi¢ staranne
ogledziny i sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie. Uszkodzone lub niesprawne instru-
menty moga spowodowac urazy u pacjentéw lub u uzytkownika i ich stosowa-
nie jest zabronione.

9. Wskutek btednego zamocowania ostrza lub przekroczenia okresu zywotnosci
uchwytu lub uszkodzenia ostrza mogg wystapi¢ podczas zabiegu zbyt wysokie
temperatury, co grozi urazami u pacjenta lub uzytkownika. Uszkodzenia tego
rodzaju mozna rozpoznac po wysokich dzwiekach wydawanych przez ostrze lub
uchwyt.

10. Jezeli w trakcie stosowania urzadzenia pojawi sie na generatorze komunikat
btedu dotyczacy funkcji zaawansowanych, nie bedzie mozliwe automatyczne
dopasowanie mocy wyjsciowej poprzez uktad , Adaptive Tissue Technology” i
zamykanie naczyn o $rednicy wiekszej niz 5 mm za pomoca funkcji ,Advanced
Hemostasis”.

11. Podczas aktywacji urzadzenia Vanguard Ultrasonic Shear ET7 nalezy trzymac z
dala od ultradzwiekowego systemu chirurgicznego wszelkie tadunki elektrosta-
tyczne. Nalezy zagwarantowac izolacje elektryczng i uziemienie.

12. Niedozwolone jest zanurzanie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 w ptynach. Wy-
jatek stanowi zanurzanie koricéwki instrumentu w roztworze soli fizjologicznej
w celu usuniecia niepozadanych pozostatosci po uzyciu instrumentu. Sposdb
postepowania jest opisany we wtasciwym punkcie niniejszej instrukcji obstugi.

13. Podczas wprowadzania/wyprowadzania przez trokar lub naciecie przeciwlegta
bransza urzadzenia Vanguard Ultrasonic Shear ET7 musi by¢ zamknieta, aby
nie doszto do uszkodzen instrumentu, trokara lub urazéw u pacjenta.

14. Wszelkie modyfikacje ostrza sg zabronione. Moga one spowodowaé btedne
dziatanie badz urazy u pacjenta lub uzytkownika.

15. Podczas aktywacji urzadzenia Vanguard Ultrasonic Shear ET7 trzeba unikac
stycznosci ostrza z metalem i przedmiotami plastikowymi lub innymi instru-
mentami. Jezeli podczas aktywacji ostrze zetknie sie z klamrami, zaciskami
lub innymi instrumentami, powstanie niebezpieczeristwo uszkodzenia ostrza,
co moze doprowadzi¢ do pekniecia ostrza. O uszkodzeniu ostrza ostrzega ge-
nerator, wysytajac komunikat o btedzie. Nalezy przestrzega¢ komunikatéw o
btedzie.

16. Gdy instrument jest uaktywniony, odstoniete fragmenty ostrza i trzonka moga
przecinaé lub koagulowac tkanki. W zwigzku z tym nalezy unika¢ niezamierzo-
nego kontaktu z tymi powierzchniami w trakcie aktywacji instrumentu.

17. W przypadku zastosowania do twardych narzaddw konieczne moze by¢ uzycie

dodatkowych $rodkdw w celu uzyskania prawidtowej hemostazy. Duze frag-
menty tkanki nalezy przecina¢ powoli, w kilku krokach, poniewaz nie mozna
dostatecznie uwzgledni¢ struktur wewnetrznych. Przy ograniczonej znajomosci
struktur wewnetrznych nalezy unika¢ przecinania duzych wigzek naczyn krwio-
nosnych i przewoddw zétciowych.

18. Przez caly czas nalezy kontrolowac petng hemostaze tkanki. W razie potrzeby
nalezy jg zapewnic, stosujac wiasciwe techniki.

19. W przypadku stosowania zrédet energii oddziatujacych termicznie na tkanke
powstaje dym i rozpylona mgta. Istnieja wskazania, ze dym ten i rozpylona
mgta sg rakotworcze lub zakazne. Podczas stosowania urzadzenia Vanguard
Ultrasonic Shear ET7 przy zabiegach otwartych i laparoskopowych zaleca sie
noszenie okularéw ochronnych lub masek, a takze skuteczne odprowadzanie
dymu.

20. W przypadku aktywacji w tkance ttuszczowej rozpylona mgta jest potencjalnie
fatwopalna. Aby chroni¢ pacjenta i uzytkownika przed urazami, nie wolno ak-
tywowac instrumentéw elektrochirurgicznych w trakcie aktywacji urzadzenia
Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

21. Aktywacja instrumentu w przypadku bezposredniego stykania sie ostrza i bran-
szy przeciwlegtej (brak tkanki miedzy ostrzem a bransza przeciwlegtg) moze
spowodowac uszkodzenie powtoki nieprzywierajacej branszy przeciwlegtej. Po-
nadto temperatura ostrza, branszy przeciwlegtej oraz dystalnego trzonka moze
wzrosnaé, co moze skutkowac uszkodzeniem instrumentu. Generator ostrzega
o uszkodzeniach instrumentu, wysytajac komunikat o btedzie.

Instrument ze zwartg bransza przeciwlegta wolno aktywowadé, tylko jezeli mie-
dzy ostrzem a branszg przeciwlegta znajduje sie tkanka. Podczas ciecia aktyw-
ng branszg z ostrzem bransza przeciwlegta musi by¢ rozwarta.

22. Podczas dtugiego korzystania z funkcji ,Advanced Hemostasis” moze doj$¢ do
uszkodzenia powtoki nieprzywierajacej w branszy przeciwlegtej.

23. W nastepstwie aktywacji instrumentu nagrzewaja sie ostrze, bransza przeciw-
legta oraz 7-centymetrowy dystalny odcinek trzonka.

24. Unika¢ niezamierzonego kontaktu ze sterylnymi chustami, odziezg operacyjng,
innymi materiatami fatwopalnymi oraz tkankami.

25. Nagromadzone resztki krwi lub tkanek moga powodowac¢ wzrost temperatury
w dystalnym obszarze trzonka. Aby zapobiec niebezpieczenstwu poparzenia,
zaleca sie usuniecie widocznych pozostatosci z dystalnego obszaru trzonka.

26. Diuzsze i przypadkowe aktywacje na twardych powierzchniach (np. kosci) po-
wodujg nagrzewanie sig ostrza. Moze to spowodowac btedne dziatanie instru-
mentu.

27. Aby chroni¢ uzytkownika lub osoby trzecie przed zakazeniami, instrumenty oraz
klucze motylkowy trzeba zutylizowac po uzyciu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE OBSLUGI

Transport
Temperatura: od -29 °C do +50 °C

Przechowywanie
Temperatura:
maksymalnie temperatura pokojowa

Wyjecie z opakowania

— Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Jezeli opakowanie jest uszko-
dzone, instrument nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ innego.

— Wyjac instrument z opakowania w warunkach aseptycznych i umiesci¢ go w polu
sterylnym. Nie rzuca¢ instrumentem.

— Sprawdzi¢, czy urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 nie posiada widocz-
nych gotym okiem wad bedacych nastepstwem oddziatywania czynnikéw ze-
wnetrznych. W przypadku oczywistych uszkodzen nie wolno uzywaé urzadzenia
Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

Zastosowanie

— Zapewni¢ — zgodnie z zasadami postepowania aseptycznego — dojscie do miejs-
ca zabiegu, przez ktore bedzie mozna doprowadzi¢ lub wprowadzi¢ urzagdzenie
Vanguard Ultrasonic Shear ET7.

— Potaczy¢ urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 z kompatybilnym, sterylnym
uchwytem (patrz dane techniczne). W tym celu nasadzi¢ instrument na uchwyt
i obracajac trzonek zgodnie z ruchem wskazowek zegara, stabilnie zamocowac
w uchwycie. Aby unikna¢ uszkodzenia instrumentu i uchwytu, do zamocowania
instrumentu stosowac wytacznie dostarczony w komplecie klucz motylkowy. W
tym celu przytrzymaé uchwyt i obraca¢ kluczem motylkowym zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara w strone uchwytu, az poprawne zamocowanie zostanie po-
twierdzone przez dwukrotne klikniecie klucza motylkowego.

Aby dato sie nasadzi¢ klucz motylkowy na trzonek lub zdja¢ go z trzonka, bransza
przeciwlegta musi by¢ zwarta. W tym celu nalezy catkowicie $cisna¢ dzwignie
obstugowa.

— Podtaczy¢ urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 wraz z zamocowanym
uchwytem do kompatybilnego generatora (patrz dane techniczne). Generator
wiaczy¢ dopiero po podtaczeniu.

— W celu inicjalizacji urzadzenia Vanguard Ultrasonic Shear ET7 postepowac zgo-
dnie z komunikatami w menu generatora. W przypadku instrumentéw, ktore
wskazujag btad dziatania funkcji zaawansowanych, inicjalizacja nie powiedzie sie.
W takiej sytuacji odstapi¢ od uzycia instrumentu do danego zastosowania.

— Aktywacja energii ultradzwiekdw nastepuje za pomocq odpowiednio oznako-
wanych przyciskdw na instrumencie: MAX, MIN i Adv Hemostasis dla funkcji
»~Advanced Hemostasis”.

— Ustawienie maksymalnego poziomu mocy (MAX) jest ustawione na generatorze
na poziom 5 i nie mozna tego zmieni¢. Minimalny poziom mocy (MIN) mozna
ustawia¢ na generatorze. Zaleca sig, aby na poczatku jako minimalny poziom
mocy stosowac ustawiony domysinie poziom 3.

— Z funkcji ,Advanced Hemostasis” mozna korzystac tylko w przypadku petnego
kontaktu miedzy ostrzem a bransza przeciwlegta. W przypadku stosowania bez
petnego kontaktu miedzy ostrzem a branszg przeciwlegta nie mozna korzystac¢ z
funkcji ,Advanced Hemostasis”.

— Podczas stosowania funkcji ,Advanced Hemostasis” zaleca sie przeprowadzi¢ za
jej pomoca catkowite oddzielenie naczynia.

— W razie niezamierzonego przerwania funkcji ,Advanced Hemostasis” nalezy
aktywowac jg ponownie przy unieruchomieniu tkanki miedzy ostrzem a bransza
przeciwlegta.

— Aktywowang funkcje ,Advanced Hemostasis” mozna przestawi¢ na generatorze
na poziom MIN na przycisku aktywujacym. Po przestawieniu przycisk aktywuja-
cy funkcje ,Advanced Hemostasis” jest nieaktywny.

— Aby zapewni¢ duzg predko$¢ ciecia, nalezy wybra¢ wysoki poziom mocy, nato-
miast aby uzyska¢ gteboka koagulacje, niezbedny jest wybdr niskiego poziomu
mocy.

— Podczas wprowadzania i wyprowadzania urzadzenia Vanguard Ultrasonic Shear
ET7 przez trokar lub naciecie bransza przeciwlegta musi by¢ zwarta. W tym celu
nalezy catkowicie Scisna¢ dzwignie obstugowa.

— Po zakonczeniu uzytkowania generator nalezy wytaczy¢ za pomoca wytacznika
sieciowego.

— Odtaczy¢ urzadzenie Vanguard Ultrasonic Shear ET7 od uchwytu za pomoca
dostarczonego w komplecie klucza motylkowego. Odtaczanie instrumentu od
uchwytu przebiega analogicznie jak mocowanie. Obracanie odbywa sie w od-
wrotnym kierunku.

— Klucz motylkowy i Vanguard Ultrasonic Shear ET7 nalezy zutylizowa¢. Uwaga —
nie wyrzuca¢ uchwytu!

WSKAZOWKA: Aby uzyskac tatwiejszy dostep do tkanki oraz poprawi¢ widocznosé
miejsca zabiegu mozna zmieni¢ potozenie instrumentu poprzez obrét trzonka. W tym
celu nalezy postuzy¢ znajdujgcym sie na uchwycie pokrettem (obracanym palcem
wskazujgcym) az do uzyskania zadanego potozenia. Instrument mozna obraca¢ w
obu kierunkach bez ograniczen.

WSKAZOWKA: Najlepsze mozliwe zamkniecie za pomoca instrumentu uzyskuje
sie w przypadku tkanki, ktdra w catosci znajduje sie miedzy bransza przeciwlegty a
ostrzem. W tym celu nalezy catkowicie $cisna¢ dzwignie obstugowg. Catkowite zwar-
cie i zwolnienie dzwigni obstugowej z tej pozycji zostaje potwierdzone przez dzwie-
kowy i dotykowy sygnat zwrotny. Ponadto ostrze musi by¢ wolne od pozostatosci.

WSKAZOWKA: Za pomoca urzadzenia Vanguard Ultrasonic Shear ET7 ciecie tkan-
ki mozna wykona¢ dwoma metodami. Aby przecig¢ tkanke nalezy chwyci¢ tkanke
ostrzem i branszg przeciwlegta, a nastepnie docisnac albo przeciagna¢ aktywna strong
ostrza (znajdujacej sie naprzeciwko branszy przeciwlegtej) po tkance. Aby wykonac
ciecie aktywng branszg z ostrzem, bransza przeciwlegta musi by¢ rozwarta.

WSKAZOWKA: Energia urzadzenia Vanguard Ultrasonic Shear ET7 przekazywana do
tkanki i zawigzane z tym oddziatywanie na tkanke zaleza np. od nastepujacych czyn-
nikdw: wybrany poziom mocy, wiasciwosci ostrza, nacisk na tkanke lub przecigganie
po tkance, typ tkanki, napiecie tkanki oraz patologia tkankowa, a takze zastosowana
technika chirurgiczna.

WSKAZOWKA: Generator potwierdza aktywacje urzadzenia Vanguard Ultrasonic
Shear ET7 sygnatem dzwiekowym. Sygnat dzwiekowy zmienia sie w momencie regu-
lowania mocy przez uktad ,Adaptive Tissue Technoloy”. Zmiana sygnatu dzwiekowego
oznacza zamiane termiczng ostrza. Zmiane termiczng moze wywota¢ brak lub bar-
dzo mata ilos¢ tkanki miedzy ostrzem a branszg przeciwlegty lub obecnos¢ ptynu. Ze
wzgledu na posredni zwigzek pomiedzy zmiang temperatury ostrza a stanem tkanki
nalezy w takiej sytuacji zawsze w konwencjonalny sposob sprawdza¢ (np. wzrokowo
lub dotykowo), czy osiagnieto juz zamierzony efekt oddziatywania na tkanke i odpo-
wiednio zareagowac.

WSKAZOWKA: Aby usunaé pozostatosci, dystalng koricowke (ostrze, bransza prze-
ciwlegta i trzonek) nalezy aktywowad w roztworze soli fizjologicznej. Do wytarcia
ostrza mozna uzy¢ wilgotnych zwitkdw gazy. Nie wolno uzywac srodkow szorujacych.
Tkanke przywierajacg do branszy przeciwlegtej nalezy usuna¢ kleszczykami — w tym
czasie instrument nie moze aktywny.

WSKAZOWKA: Klucz motylkowy wyrzuci¢ dopiero po zakoriczeniu procedury, po-
niewaz moze by¢ on jeszcze potrzebny do ponownego dokrecenia lub poluzowania.

Utylizacja
Utylizacje produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi krajowymi prze-
pisami i dyrektywami.



